Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4330.8.2020

Whnioski 0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego  Alutard SQ  (wyciggi alergenowe jadow  owadow
Tytut: btonkoskrzydtych osy 1 pszczoly), kod EAN:05909990359523 |
05909990359516 we wskazaniu: w leczeniu chordb alergicznych, zaleznych
od swoistych immunoglobulin E (IgE)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Inferesoéw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowiazujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu InteresOw przesytka kurierskq albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem  ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zagfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Joanna Tomczak — Halaburda

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

produktu leczniczego Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owaddw btonkoskrzydtych osy i pszczoty)
we wskazaniu: w leczeniu choréb alergicznych, zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE),

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzga okolicznoéci okre$lone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

X zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.), 1j..

X pemienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

L petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

’_pe’mienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akgcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdébw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Petnomocnik wnioskodawcy — ALK-Abellé A/S

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

5 sierpnia 2020 .
Joanna Tomczak — Halaburda

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

5 sierpnia 2020 .
Joanna Tomczak — Halaburda



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Rozdz. Dot. aktualnej praktyki podawania szczepionki
6.3.1.
Strona 51;
Rozdz.
6.3.3.
Strona 53.
Rozdz. Dot. stosowania Alutard SQ w trybie ambulatoryjnym
6.3.1.
Strona 51.
Uwaga: Nie zalaczono skal i kwestionariuszy wykorzystanych w
analizie
Rozdz. 12 |Opis jednego kwestionariusza wykorzystanego w analizie klinicznej jest
Strona64. |w rozdziale 14.3 na stronie 105 Analizy kliniczne;.

W analizie wykorzystano jeden kwestionariusz dotyczagcy jakosci zycia
- kwestionariusz VQLQ (ang. Vespid Allergy Quality-of-Life
Questionnaire). Jest to specyficzny dla choroby kwestionariusz do




oceny jako$ci zycia u pacjentdw z alergig na jad osy. Sktada sie z 14
pytan, ocenianych w 7-punktowej skali, gdzie nizszy wynik oznacza
gorszg jakos¢ zycia.

Uwaga: Nie wykonano zestawienia tabelarycznego danych
dotyczacych skutecznosci oraz bezpieczenstwa rozpatrywanej
technologii i komparatora

Tabelaryczne zestawienie danych dotyczacych skutecznosci oraz
bezpieczenstwa rozpatrywanej technologii i komparatora zostato
przedstawione odpowiednio w rozdziatach 5 oraz 6 przedtozonej
analizy Kklinicznej.

Uwaga: Nie przedstawiono zestawienia kluczowych wynikéw
odnosnie wnioskowania o efektywnosci interwencji i
wiarygodnosci danych

Whioskowania o efektywnosci interwencji i wiarygodnosci danych
przedstawiono w rozdziale 4.2.2 (Ocena jako$ci badar pierwotnych)
oraz rozdziale 11 (Dyskusja) i rozdziale 13 (Wnioski) w Analizie
klinicznej.

Uwaga: Zalozenia modelu nie sa jawne, dobrze uzasadnione i
rzetestowane w analizie wrazliwosci




Uwaga: Nie przeprowadzono analizy wrazliwosci dla wszystkich
kluczowych parametrow

Uwaga: Nie przeprowadzono probabilistycznej analizy wrazliwosci
Ze wzgledu na zastosowang technike analityczng (analiza minimalizacji
kosztéw) i brak modelowania, w analizie nie przedstawiono
probabilistycznej analizy wrazliwosci.

Uwaga: Nie przeprowadzono walidacji wewnetrznej modelu.
Przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu (rozdziat 3.10
Walidacja modelu), co zostato opisane w przedtozonej analizie wptywu
na budzet (wspdlny model dla analizy ekonomicznej oraz analizy
wptywu na budzet).

Uwaga: Nie zidentyfikowano innych modeli dotyczacych tego
samego problemu

Przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dla
szczepionki na jady owaddw typu depot, a wiec dla tego samego
problemu (rozdziat 8.8 w przedtozonej analizie ekonomicznej). W
wyniku wyszukiwania nie odnaleziono analiz ekonomicznych oraz
raportdw HTA dla szczepionki na jady owaddéw typu depot,
spetniajgcych kryteria wiaczenia do przegladu systematycznego, co
wskazuje na brak innych opublikowanych modeli dla omawianego
problemu.

Uwaga: Analiza kosztow jest nie zgodna z przyjeta perspektyw

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélinych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

5 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.




