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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4330.11.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Taflotan Multi (tafluprost) we wskazaniu
Tytut: ,Obnizanie podwyzszonego cisnienia $rédgatkowego w leczeniu jaskry
z otwartym katem przesgczania i nadci$nienia ocznego”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg ha adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W _zwigzku z obowigzujgcym 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 przvpadku Zamiaru przesfania uwa

wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo _dokumentu za posrednictwem ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Krzysztof Kotodziejski

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

Produktu leczniczego Taflotan Multi (tafluprost) we wskazaniu ,Obnizanie podwyzszonego ci$nienia
sroédgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesaczania i nadci$nienia ocznego”.

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych 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. )

® 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 201 7, poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

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

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z pézn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundaciji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacijg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

3 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 zwigzku 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 sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

O6]08%kwro




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat.
3.1.2.3.
s. 12

»W analizie podstawowej Whnioskodawcy zgodnie z wnioskiem refundacyjnym przyjeto, ze lek,
po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w aptece na recepte i
wydawany Swiadczeniobiorcy za odptatnosciq ryczattowq. Natomiast zgodnie z
obowiqzujgcymi zasadami kwalifikacji lekéw do odpowiedniej odptatnosci (ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw (..), Art. 14), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjq produkt leczniczy Taflotan Multi (tafluprost) powinien by¢ wydawany
Swiadczeniobiorcom z odptatnoscig 30%.”

W analizie przyjeto, ze zachowany zostanie dotychczasowy model refundacji analogéw
prostaglandyny (PGA). Wszystkie obecnie refundowane PGA dostepne s za odpfatnoscig
ryczattowa. Przyjecie odmiennych zasad finansowania wytacznie dla leku tafluprost bytoby
sprzeczne z zasadg réwnego traktowania podmiotéw i godzitoby w interesy pacjentéw,
korzystajgcych z tej terapii. Podkredlié jednak nalezy, ze refundacja leku tafluprost nawet w
przypadku przyjecia poziomu odptatnosci réwnego 30% bedzie korzystniejsza dla pacjentéw
wzgledem braku refundacji i koniecznosci wnoszenia przez nich petnej ceny leku.

Unikalnos¢ tafluprostu i niewatpliwa korzy$é dla pacjentéw Zwigzana jest z tym, ze
charakteryzuje sig on 12 razy wigkszym, w pordwnaniu do latanoprostu, powinowactwem do
receptora FP. WyZzsze powinowactwo tafluprostu przektada sie z kolei na nizsze stezenie
substancji czynnej w tym produkcie, dzieki czemu moze by¢ on tak samo skuteczny jak
pozostate leki, przy jednoczesnie korzystniejszym profilu bezpieczedstwa, co jest niezwykle
wazne w przypadku stosowania terapii przewlektej. W badaniach klinicznych udowodniono,
Ze zastosowanie PGA (TAF, BIM, TRAW i LAT) zwiazane jest z pewnym poziomem uszkodzenia
komorek, ktéry jest istotnie skorelowany ze stezeniem podanej substancji czynnej.
Szczegdlnie przewlekte stosowanie tych preparatéw moze by¢ zwigzane z wystgpieniem
miejscowych zaburzen. Sposréd 4 przebadanych PGA, TAF okazat sie by¢ najmniej toksyczny
(wywierat najmniejszy wptyw na powierzchnie oka), natomiast najbardziej szkodliwy dla
komorek byt LAT [Pérez-Roca 2015].

Rowniez przytoczone w Analizie weryfikacyjnej opinie ekspertow klinicznych jednoznacznie
wskazuja, ze rozwigzaniem, ktére mogtoby poprawi¢ sytuacje pacjentow jest objecie
finansowaniem prostaglandyn bez konserwantéw, do ktérych nalezy tafluprost. Ponadto
Taflotan jest jedynym dostepnym na rynku produktem tafluprostu i jest szansg terapeutyczna
dla pacjentéw niereagujgcych na leki lub uczulonych na pozostate leki przeciwjaskrowe. W
celu dodatkowego obnizenia ciénienia wewnatrzgatkowego, leczenie mozna kontynuowaé
prepratem ztozonym, zawierajagcym TAF + TIM (Taptiqgom®).

Tym samym objecie leku Taflotan Multi® refundacja, zaréwno w opinii ekspertdw, jak réwniez
w dostepnych rekomendacjach towarzystw naukowych, jest niezbedne dla dobra pacjentéw.

Istotnym jest réwniez zwrdcenie uwagi na fakt, ze w przypadku objecia refundacjg leku
Taflotan Multi® i wydawaniu go z odpfatnoscig 30% roczny koszt terapii tym lekiem
ponoszony przez ptatnika publicznego (w wersji bez uwzglednienia RSS) wynositby tylko 70%
obowigzujacego limitu finansowania, czyli w przyblizeniu 320 PLN na pacjenta, niezaleznie od
Proponowanej ceny zbytu netto i bytby tym samym nizszy o prawie 100 PLN od kosztdw
kazdego z pozostatych lekéw, jakie ponosi rocznie NFZ. Przyjgcie tych warunkdw refundacji,
przy cenie z wniosku refundacyjnego, wigzatoby sie z obnizeniem kosztéw ponoszonych przez
NFZ o ok. 800-900 tys. PLN rocznie w catej populacji chorych stosujgcych tafluprost.




Rozdziat 4.1.4.
5. 38

»Nie odnaleziono badari pordwnujgcych preparat taflotan bez srodka konserwujgcego z
preparatami afternatywnymi bez srodkéw konserwujqcych. W wytycznych praktyki klinicznej
leczenia jaskry pierwotnej otwartego kqta (PTO 2017 i AAO 2017) podkresla sie, iz
dfugotrwate stosowanie lekéw zawierajgcych konserwanty powoduje szkodliwy wpfyw na
powierzchnie oka. Nalezy rozwazy¢ wybdr leku bez srodkéw konserwujgcych w przypadku
choroby powierzchni oka iflub alergii na konserwanty”

Do analizy klinicznej wigczano badania niezaleznie od tego czy dotyczyty produktéw z czy bez
zawartosci $rodka konserwujgcego. Ze wzgledu na fakt, iz nie s3 dostepne badania spetniajgce
kryteria selekcji przyjete a priori w ramach AKL, do analizy ostatecznie wiaczone zostaty tylko
badania dotyczace poréwnania tafluprostu (z lub bez konserwantu) wzgledem produktéw
zawierajacych Srodek konserwujgcy. Stanowi to odzwierciedlenie aktualnej sytuacii
refundacyjnej w Polsce, w ktdrej wigkszoé¢ chorych jest leczonych produktami zawierajgcymi
srodek konserwujgcy. Nalezy dodatkowo podkreslié, ze nie s3 obecnie dostepne badania, na
podstawie ktorych mozliwe bytoby przeprowadzenie poréwnania poéredniego tafluprostu
bez srodka konserwujgcego wzgledem jednej ze wskazanych prostaglandyn bez $rodka
konserwujacego przez wspdlng referencje.

Rozdziat 5.2.2,
Wyniki analizy
progowe;j
(s.51)

»Whioskodawca odnotowuje, ze z uwagi na mechanizm grupy limitowej nie mozna
oszacowac cen zrownujgcych koszt z perspektywy NFZ. Nalezy zwrécic uwage, ze
wprowadzenie do modelu CZN w wysokosci 25,64 zt pozwala osiggnqc nizszy koszt TAF w
poréwnaniu z PGA z perspektywy NFZ, bez uwzgledniania RSS”

Cena wyznaczona przez analitykdw AOTMIT wynika z faktu, ze kilka lekéw w grupie limitowej
jest sprzedawanych po koszcie nizszym niz wynosi wysokoéé¢ limitu finansowania. Cena ta
reprezentuje przecigtny aktualny koszt PGA z perspektywy NFZ.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze w wariancie z uwzglednieniem RSS podana powyzej cena
nie jest ceng progowa i nie mozna jej odnosi¢ do wariantu z uwzglednieniem RSS w
perspektywie ptatnika publicznego. Wynika to z faktu, ze wnioskodawca zaproponowat RSS,
ktéry obniza koszt ptatnika publicznego ponizej limitu finansowania oraz ponizej przecietnego
aktualnego kosztu PGA z perspektywy NFZ. W zwigzku z powyiszym w wersji z
uwzglednieniem RSS w perspektywie ptatnika publicznego, kazda cena zbytu netto leku
Taflotan Multi® bedzie spetniata warunek minimalizacji kosztéw.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® 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 lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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




