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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4330.10.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Acarizax, standaryzowany wycigg
alergenowy roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farina) we wskazaniu: leczenie miodziezy (w wieku od 12
do 17 lat), u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
Tytut: | Klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego
(punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego
kurzem domowym, utrzymujgcego sie pomimo stosowania lekéw
tagodzgcych objawy.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest roéwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Joanna Tomczak — Halaburda

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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 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.)
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Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

w sprawie refundacji leku Acarizax, standaryzowany wycigg alergenowy roztoczy
kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina) we
wskazaniu: leczenie miodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktérych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skérne i /lub swoiste
immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pomimo stosowania
lekéw tagodzagcych objawy.

Czego dotyczy DKI“:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

[ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

X zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

X petnienie funkcji czionka organdow spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ 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, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw 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, srodkéw spozywczym

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
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
zwiezly.



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

17.09.20120 r. Joanna Tomczak — Halaburda

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

17.09.20120 r. Joanna Tomczak — Halaburda



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
Strona 9

2.1

W tresci akapitu podano niepoprawng date. Wnioskodawca zostat
poinformowany przez Agencje o niespetnieniu wymagan zawartych w
rozporzadzeniu ws. minimalnych wymagan, pismem z dnia 07.08.2020
r.

Rozdz.5.3.1
Strona 56

Dotyczy uwzglednienia w analizie ekonomicznej (analizie minimalizaciji
kosztéw) kosztéw transportu z perspektyw pacjenta

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w analizie ekonomicznej,
koszt transportu jest bezposrednio zwigzany z wizytg ambulatoryjng
Biorgc pod uwage réznice w liczbie wymaganych wizyt ambulatoryjnych
(kazde podanie preparatu Novo-Helisen Depot® musi by¢ wykonywane
przez lekarza; natomiast produkt leczniczy Acarizax® jest podawany
doustnie i nie wymaga podania w obecnosci lekarza [poza 1 dawka];
patrz rozdz. 6.1.2.3 analizy ekonomicznej), koszt transportu z miejsca
zamieszkania do poradni (oraz z poradni do miejsca zamieszkania) jest
istothnym kosztem réznicujgcym analizowane terapie z perspektywy
pacjenta i stanowi obcigzenie jego budzetu. Zatozenia dotyczace
kosztow transportu sg analogiczne jak w poprzednim wniosku dla
produktu leczniczego Acarizax® ztozonym i ocenionym w AOTMIT w
2017 r., w ktérym koszty transportu do poradni alergologicznej rowniez
uwzgledniono w perspektywie wspaolnej, co nie byto kwestionowane w
toku procesu weryfikacyjnego w 2017 r.

Rozdz. 6.3
Strona 71

Dotyczy nieuwzglednienia w analizie kosztéw leczenia objawowego
Zgodnie z danymi uwzglednionymi w Analizie ekonomicznej zuzycie
zasobow lekéw stosowanych w leczeniu objawowym jest mniejsze w
przypadku leczenia dodatkowo produktem leczniczym Acarizax®
(terapia typu add-on), a wiec generuje mniejsze koszty leczenia
objawowego. Przyjeto, ze w przypadku stosowania réznych preparatow
do immunoterapii alergenowej zuzycie zasobow lekéw do leczenia
objawowego jest zblizone. W zwigzku z powyzszym nieuwzglednienie
leczenia objawowego w analizie wptywu na budzet jest zatozeniem
konserwatywnym analizy przeszacowuje koszty po stronie
interwenciji.

Rozdz. 6.3
Strona 72

Dotyczy oszacowania populacji docelowej

W analizie wptywu na budzet przyjeto, ze wariant maksymalny
oszacowanej populacji docelowej, bedzie pokrywat rowniez chorych
aktualnie nieleczonych za pomocg immunoterapii alergenowej, ktorzy
zakwalifikujg sie do leczenia produktem leczniczym Acarziax®.

Wydaje sie jednak, ze wiekszos¢ chorych ze wskazaniem do
stosowania immunoterapii alergenowej jest obecnie leczona
dostepnymi produktami refundowanymi bgdz nierefundowanymi.

W zwigzku z tym nie nalezy spodziewac sie nagtego i istotnego wzrostu
chorych aktualnie stosujgcych leczenie objawowe, ktorzy zdecydujg sie
na terapie ze wzgledu na pojawienie sie refundowanej szczepionki




podawanej doustnie. Z perspektywy spotecznej, tj. perspektywy
uwzgledniajgcej koszty posrednie (koszty utraconej produktywnosci
opiekundéw), ktéra daje mozliwos¢ rzeczywistej i wielowymiarowe;j
oceny wprowadzenie finansowanie produktu leczniczego Acarizax®
generuje oszczednosci.

Rozdz.
5.3.4.
Strona 59
Rozdz. 6.2.4
Strona 71

W przypadku utworzenia nowej grupy limitowej dla produktu
leczniczego Acarizax® z poziom finansowania ryczatt (zgodnie z
uzasadnieniem przedstawionym w Analizie Problemu Decyzyjnego),
miesieczny koszt terapii dla pacjenta wynosi 3,20 PLN, analogicznie jak
w przypadku stosowanie obecnie finansowanego preparatu Novo-
Helisen Depot®.

W przypadku finansowania produktu leczniczego Acarizax® w
istniejacej grupie limitowej (zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi
w Analizie Weryfikacyjnej), miesiecy koszt terapii dla chorego jest
ponad 100-krotnie wyzszy niz w przypadku finansowania w ramach
nowej grupy limitowej, a takze nieznacznie nizszy od kosztu terapii
nierefundowanym produktem Acarizax®.

W zwigzku z powyzszym, wprowadzenie finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w ramach istniejgcej grupy limitowej ma
charakter wytgcznie teoretyczny i ogranicza dostep do immunoterapii
podjezykowej chorym, u ktorych koniecznos¢ doptaty na takim
poziomie wyklucza mozliwos¢ zakupu leku.

Powoduje, to ze pomimo refundaciji, chorzy u ktérych preferowane jest
stosowanie produktu leczniczego Acarizax® nie sg traktowani
rownowaznie do chorych kwalifikujgcych sie do innej terapii
odczulajgce;.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

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.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.




