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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4320.2.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian)
Tytut: | We wskazaniu: podtrzymujgce leczenie astmy u os6b dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z niewystarczajacg kontrolg astmy za pomocg wziewnych
kortykosteroidow oraz wziewnych krotko dziatajgcych beta2-mimetykow.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja 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 Agenciji.

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 pomoca
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 badZ przestane na adres poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.plpo uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytkq kurierskga albo pocztowg na adres siedziby
Agencji,zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia)
podpisaneqo dokumentuza posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Maciej Kupczyk

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Atectura Breezhaler

Czego dotyczy DKI*

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pézn. zm.)

2zgodn/'e zart. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

% ktorej mowa wart. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Pr. , rac . . A ) Przei -

¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswnadczamzewstosunkudomme mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osodb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398),

rzachodz_a_ okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398), ;..

I petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

! petnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

rpemienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji 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, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

] prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzty.

5 niepotrzebne skresli¢ W



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpls osoby skladajacel DKI

dr hab. n. med. Maciej Kupczyk

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzagcego 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skIadanlarl,ppdp__vs_hospbv %dajacel DKI

QM. 03 2024

dr hab. n. med. Maclej Kupczyk



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 17.
Tabela 6

Mam uwagi dotyczgce danych na temat wielko$ci populacji docelowej zawartych w
analizie. W oparciu o raport NFZ ,NFZ o zdrowiu. Astma” oraz dane literaturowe, w
mojej opinii omawiana populacja docelowa pacjentdw > 12 r.z., ktdrzy nie osiagaja
wystarczajgcej kontroli objawow choroby pomimo stosowanej terapii ICS oraz SABA
wyniesie okoto 600 tys. pacjentow. Z tej grupy szacowane przeze mnie odsetki
pacjentow, ktorzy zostang wigczeni do terapii preparatem Atectura wynosza
odpowiednio: dawka niska (9-10%), dawka srednia (11-12%) dawka wysoka okoto 18
%

Strona 84

Moja uwaga odnosi sie do kwestii porownywalnej skutecznoéci preparatow ICS/LABA
oraz zastosowania najczesciej stosowanego z nich jako komparatora w analizie
klinicznej. Chciatbym podkreslic, ze powszechnie na $wiecie uznaje sie, ze
prawidtowo podawane preparaty z grupy ICS/LABA cechujg sie porownywalng
skutecznoscig i bezpieczenstwem, co wynika z takiego samego mechanizmu
dziatania wszystkich kombinacji (ICS — miejscowe dziatanie przeciwzapalne, LABA -
rozkurcz mieéni gtadkich oskrzeli). Opracowywane na bazie wieloletnich doswiadczen
klinicznych i corocznie aktualizowane wytyczne GINA nie wskazujg opgji
preferowanej z grupy ICS/LABA, co jednoznaczne jest ze stwierdzeniem, ze
wszystkie kombinacje ICS/LABA sg rownorzedne. Nalezy rowniez wskazac, ze
dotychczas nie opublikowano zadnych dowodow naukowych przemawiajgcych za
istotng klinicznie przewagg ktéregokolwiek potgczenia z grupy ICS/LABA nad innymi
[1]. Porébwnywalnos¢ lekdw z grupy ICS/LABA byta udowadniana w badaniach
klinicznych [2-7], opisywana w przegladach systematycznych [8-10] i to ugruntowane
podejscie do skutecznosci klinicznej tej grupy lekéw od lat nie zostato podwazone
naukowymi dowodami.
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* Umozliwiajgcy identyfikacie 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)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

(Dz. U.z2020r., poz. 357, z pdzn. zm.) \m



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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dr hab. n. med. Maciej Kupczyk




