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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.8.2020

Whioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owaddéw btonoskrzydtych osy i pszczoty), kod
Tytut:| EAN:05909990359523 i 05909990359516 we wskazaniu: w leczeniu choréb
alergicznych, zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetnionq i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bqdz przestac przesytkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetnionq Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisanq za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwiqzku z obowiqzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z2020r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytkq kurierskq albo pocztowgq na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu _za posrednictwem _ePUAP ___lub _ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: PROF. DR HAB. MAREK JUTEL

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. 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 p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)
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Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Alutard SQ (wyciaggi alergenowe jadéw owaddéw btonoskrzydtych osy i
pszczoty) we wskazaniu: w leczeniu chordb alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE),



Czego dotyczy DKI*:

OEYEZGEREOD: et e et eaeas

¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

[ petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

" posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatdw w spodtdzielniach prowadzacych dziatalno$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, wyrobdw medycznych.

[ 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 lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



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



Jestem Swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

05.08.2020 MAREK JUTEL

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie iudostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow 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
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

05.08.2020 MAREK JUTEL



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

rozdziat
3.4.2: strona
18 w tab. 8

Komentarz do uwag eksperta - prof. dr hab. Karina Jahnz-Rézyk
Ekspert:
»W mojej ocenie mozna rozwazyc prowadzenie odczulania na jady w
warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej po spetnieniu
nastepujgcych warunkow:
1. Podawanie leku w dawce podtrzymujgcej po wstepnej, szybkiej
immunoterapii, prowadzonej wczesniej w szpitalu”
Odpowiedz:
Nie mozna zgodzi¢ sie z tym postulatem
1. W leczeniu wstepnym — szybka immunoterapia w szpitalu stosowane
sg preparaty wodne (Pharmalgen Hymenoptera i Venomenhal ) o
szybkim uwalnianiu alergendw, ktére majg znacznie nizszy profil
bezpieczenstwa w poréwnaniu do Alutard SQ
2. Nie ma mozliwosci zmiany preparatu z wodnego (Pharmalgen
Hymenoptera i Venomenhal ) na depot (Alutard SQ) w warunkach
ambulatoryjnych bez ponownej indukcji (faza wstepna) za pomoca
preparatu Alutard SQ
3. Kontynuacja leczenia w warunkach ambulatoryjnych po leczeniu
wstepnym w szpitalu powinna by¢ prowadzona za pomoca
preparatéw wodnych jednak nie jest ona zalecana z powodu ich
niskiego bezpieczenstwa
4. Biorgc pod uwage powyzsze oraz uwagi dotyczace bezpieczenstwa
preparatu Alutard SQ (patrz punkt nastepny) wskazane jest
prowadzenie terapii preparatem Alutard SQ od poczgtku w
warunkach ambulatoryjnych lub prowadzenie terapii preparatami
wodnymi (Pharmalgen Hymenoptera i Venomenhal ) w szpitalu.
Praktyka leczenia z zastosowaniem preparatu Alutard SQ wytgcznie w
warunkach ambulatoryjnych ma obecnie miejsce jednak
a. pacjenci sg bez zadnego uzasadnienia dyskryminowani poniewaz
stosowany przez nich preparat Alutard SQ nie jest objety
refundacjg
b. istnieje grupa pacjentéw, ktdra z powodu dziatan niepozadanych
nie moze by¢ leczona schematami szybkimi za pomoca
preparatéw wodnych (Pharmalgen Hymenoptera i Venomenhal )
i powinna by¢ odczulana ambulatoryjnie preparatem depot
(Alutard SQ) z zastosowaniem bezpieczniejszej metody — wolnej
c. poradnie prowadzace odczulanie tej grupy pacjentow sg
dyskryminowane poniewaz faza wstepna — indukcji leczenie nie
jest refundowana przez NFZ




Ekspert:

»,2. Leczenia poczgtkowego i podtrzymujgcego preparatami typu depot w
warunkach AQS, ale w osrodkach referencyjnych

3. Osrodki, prowadzgce leczenie muszq by¢ odpowiednio wyposazone w
zestaw przeciwwstrzgsowy, odpowiedni sprzet i przeszkolony personel”
Odpowiedz:

Wszystkie osrodki prowadzgce immunoterapie iniekcyjng (preparaty
alergendw inhalacyjnych np. pytek brzozy, traw, roztocze kurzu domowego
itp.) sg zobowigzane do zabezpieczenia odpowiedniego sprzetu, procedur i
personelu na wypadek wystgpienia uogdlnionej/wstrzgsowej reakcji
alergicznej po podaniu szczepionki. Wystepowanie groznych reakgcji
uogolnionych w trakcie leczenia preparatem Alutard SQ nie jest wyraznie
czestsze niz w trakcie odczulania preparatami depot zawierajgcymi alergeny
inhalacyjne. W tego zastosowanie w leczeniu ambulatoryjnym preparatu
Alutard SQ nie wymaga dodatkowej infrastruktury.

Ekspert:

,4. Dopracowania wymagajq tez inne warunki konieczne do spetnienia przez
sSwiadczeniodawcdow, na przyktad posiadanie lodéwek do przechowywania
szczepionek alergenowych, a takze miejsca do obserwacji pacjenta po iniekcji
odczulajgcej (2 godziny).

Odpowiedz:

Jak zaznaczono powyzej warunki wymagane do podania szczepionki Alutard
SQ nie rdznig sie od wymagan dla podawania wszystkich innych szczepionek
iniekcyjnych. W przypadku preparatu Alutard SQ nie ma wymagania oraz
sensu obserwacji pacjenta przez 2 godziny — wystarcza standardowy czas
obserwacji po daniu szczepionki iniekcyjnej — 30 min.

Ekspert::

»5. Wskazana dostepnosc¢ oddziatu szpitalnego z mozliwoscig hospitalizacji w
razie wystgpienia powiktan”

Ta uwaga dotyczy wszystkich procedur alergologicznych typu in vivo w tym
powszechnie stosowanych testéw prowokacyjnych i diagnostycznych (np.
testy skorne punktowe). Kazda poradnia alergologiczna jest zobowigzana do
wykonywania tych procedur, a zatem zapewnienia dostepnosci do SOR z
mozliwoscig hospitalizacji. Podanie preparatu Alutard SQ w warunkach
ambulatoryjnych nie wymaga zapewnienia dodatkowych warunkdw.
Ekspert:

,6. Odpowiednia, adekwatna do rzeczywistych kosztdw wycena procedury,
uwzgledniajgca koszt leku i koszt obstugi”.

Odpowiedz:

Wypada zgodzié sie, ze obecna wycena procedur zwigzanych z podawaniem
szczepionek alergenowych — zaréwno u pacjentéw uczulonych na jady
owadodw jak i uczulonych na alergeny inhalacyjne powinna zostaé
zrewidowana, gdyz nie zapewnia ona pokrycia rzeczywistych kosztow
obstugi ponoszonych przez poradnie alergologiczne. Jest to szczegdlnie
widoczne w kontekscie wyceny procedur szpitalnych zwigzanych z podaniem
szczepionek w alergii na jady owaddw, ktore jak zaznaczono powyzej
niewiele rdznig sie od procedur stosowanych ambulatoryjnie i z




powodzeniem mogg zostac przez nie zastgpione. Obecnie praktycznie
jednakowa procedura podania szczepionki w warunkach szpitalnych jest
ponad 20-krotnie wyzej wyceniana niz podanie tej samej szczepionki w
warunkach ambulatoryjnych, co nie ma zadnego uzasadnienia
merytorycznego i dzigfa na niekorzys¢ paradni alergologicznych oraz
powoduje znaczne ograniczenie dostepnosci do procedury ratujgcej zycie
pacjenta. .

Rozdziat 4.3,
str. 30

»Analiza bezpieczenstwa”

Komentarz:

Dostepne dane dotyczgce bezpieczeristwa preparatu Alutard SQ jad pszczoty
oraz Alutard SQ jad osy wskazuja, ze ze wzgledu na forme depot majg one
poréwnywalny profil bezpieczeristwa jak w przypadku preparatéw Alutard
SQ z alergenami inhalacyjnymi, ktére sg stosowane w AOS. Takze preparaty
innych producentéw posiadajgce podobne witasciwosci —adsorbowane na
wodorotlenku glinu, sg stosowane w lecznictwie ambulatoryjnym i sg objete
refundacjg. Nie ma zatem zadnych powoddéw aby preparat Alutard SQ jad
osy i Alutard SQ jad pszczoty nie byt stosowany w AOS i nie zostat objety
refundacja z powodu argumentu braku bezpieczenstwa, Nalezy tutaj
wyraznie odréznic¢ preparaty wodne (Pharmalgen Hymenoptera i
Venomenhal), ktére charakteryzujg sie mniejszym bezpieczeristwem, ze
wzgledu na szybsze uwalnianie alergenu i powinny byé stosowane w
leczeniu szpitalnym lub osrodkach o podwyzszonych standardach
bezpieczenstwa. W tych osrodkach mozna stosowac metode szybka dojscia
do dawki podtrzymujgcej — ultra-rush, jednak jest ona obarczona wysokim
ryzykiem dziatan niepozadanych w tych zagrazajgcych zyciu pacjenta. Nie
zmienia ona takze catkowitego czasu odczulania 3-5 lat, a zatem nie ma
istotnego wptywu na catkowity koszt terapii. Z tego wzgledu nie jest
zrozumiate pozbawienie pacjenta dostepu do bezpieczniejszej metody
leczenia za pomocg preparatu o przedfuzonym uwalnianiu stosowanym
metoda wolniejszg w warunkach ambulatoryjnych. Ponadto zmuszanie
pacjenta do poddania sie odczulaniu metodg obarczong duzym ryzykiem
dziatan niepozadanych, prowadzonej w malej liczbie o$rodkéw powoduje
znaczne ograniczenie dostepu do terapii i powoduje zagrozenie zycia u 0séb
nieobjetych leczeniem.

Rozdziat
6.3.3, str. 53

Tymczasem z danych NFZ JGP dla grup P32 i S33 za 2019 r. wynika, ze
sposrod wszystkich hospitalizowanych chorych, okoto 60% zostato
skierowanych do dalszego leczenia w lecznictwie ambulatoryjnym
Komentarz:
Te dane nie mogg by¢ prawdziwe i wymagajg weryfikacji:
1. wg Cichocka-Jarosz 2019 (dane z 33 centrow odczulania)
odczulanie jest prowadzone prawie wytgcznie w warunkach
szpitalnych 94%)




2. W zwigzku z uwagami dotyczgcymi bezpieczenstwa stosowania
preparatéw wodnych (Pharmalgen Hymenoptera i Venomenhal )
- praktyka szpitalna oraz depot (Alutard SQ) - praktyka
ambulatoryjna oraz niemozliwosci ich zamiennego stosowania
pacjenci nie sg kierowani do kontynuacji odczulania w warunkach
ambulatoryjnych poza nieliczng grupg otrzymujgca preparat
Alutard SQ szpitalnie co nie ma uzasadnienia merytorycznego lub
jeszcze mniejszg grupa dyskryminowanych pacjentdow, ktérzy
kupuja preparat Alutard SQ w aptece bez refundacji.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

,Podanie szczepionki na jady owadoéw (metodq szybkq) - kurs wstepny” o
kodzie 99.122 oraz ,,Podanie szczepionki na jady owadow - dawka
podtrzymujgca” o kodzie 99.123. Oznacza to, ze Alutard jako produkt typu
‘depot’ aktualnie w trybie ambulatoryjnym moze byc rozliczany tylko w
przypadku fazy podtrzymania.”

Komentarz:

Wskazany fragment analizy wskazuje na brak zastosowania rozrdznienia
pomiedzy preparatami wodnymi ((Pharmalgen Hymenoptera i Venomenhal)
oraz preparatami typu depot (Alutard SQ). Jak wspomniano powyzej rozdziat
3.4.2: strona 18 w tab. 8 punkt 1.2 Nie ma mozliwosci zamiany preparatu
wodnego na depot (Alutard SQ) w warunkach ambulatoryjnych bez
przeprowadzenia ponownej indukcji (faza wstepna) za pomoca Alutard SQ.
Oznacza to, ze obecna sytuacja jest logicznie sprzeczna poniewaz jak
zaznaczono ,produkt typu ‘depot’ aktualnie w trybie ambulatoryjnym moze
byc rozliczany tylko w przypadku fazy podtrzymania przy braku mozliwosci
rozliczenia w fazie indukcji” . Faza indukcji jest niezbedna do jakiegokolwiek
zastosowanie tego preparatu, a zatem nie moze on by¢ rozliczany. Istnieje
pilna potrzeba usuniecia tej luki formalnej.

Rozdziat 6.4
str. 54

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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



Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdlnych.

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania

sSwiadczen ze srodkoéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdlnych.







