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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4320.2.2021

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

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, badZ przesta¢ przesytkg 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 zwigzku z obowigzujagcym 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 Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkga kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem __ePUAP __ lub _ poczty  elektronicznej:
sSekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Pawet Sliwinski

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

Whiosek o objecie refundacjg preparatu Atectura

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



v Zitozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398), tj.:

petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

AAAAA

petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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;

posiadanie akcji lub udziatébw w spétkach handlowych prowadzgcych 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 udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
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.

' 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 lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

> niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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 zwiazku 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 sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

25/03/202( 5l o §c




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Tabela 6, str.17

Chce odnies¢ sie do znacznych rozbieznosci w oszacowaniu wielko$ci populacji docelowej,
jakie znalazty sie w raporcie. Jest to grupa pacjentéw > 12 r.z, , u ktérej pomimo
stosowanego leczenia wziewnego wGKS oraz SABA nie uzyskuje sie petnej kontroli objawéw
choroby. Proponuje szacunki dla tej populacji oprze¢ przede wszystkim na danych NFz
dostepnych w raporcie ,NFZ o zdrowiu. Astma”. W mojej opinii, uwzgledniajgc réwniez
dane sprzedazowe NFZ oraz dane epidemiologiczne dla astmy w oparciu o dostepna
literature nalezy ocenic ta populacje na okoto 550-650 tys. pacjentéw. Nowy produkt
leczniczy IND/MF najpewniej bedzie zastosowany u relatywnie nieduzego odsetka z tej
grupy chorych. W zaleznosci od wielkos$ci wybranej dawki wGKS w mojej opinii mozna
przyjaé, ze z tej grupy nie wiecej niz 10% bedzie leczonych niskg dawka preparatu Atectura,
nie wiecej niz 15% $rednig dawka oraz nie wigcej niz 20% wysoka dawka preparatu.

Str.30, punkt 3.6

Komentarz do rozdzialu dotyczgcego technologii alternatywnych wskazanych przez
wnioskodawce.

Aktualnie w Polsce dostepne i refundowane s3 preparaty zawierajgce BUD/FORM,
BDP/FORM oraz FP/SAL, ktdre cechujg sie poréwnywalng skutecznoscia kliniczng i profilem
bezpieczeristwa. Swiadczy o tym wiele dowodéw naukowych w postaci wynikéw badari
klinicznych (prowadzonych réwniez w Polsce) bezposrednio oceniajacych i poréwnujacych
poszczegblne preparaty, jak tez przeglad systematyczny oceniajacy skuteczno$é i
bezpieczerstwo poszczegdinych preparatéw w tej grupie lekdw (1-6). Odniesienie do tego
zagadnienia znajduje sie réwniez w wielu rekomendacjach dotyczacych leczenia astmy, z
ktorych najwazniejszym jest dokument GINA. Najnowszy raport GINA z 2020 roku (7), odnosi
sie do stosowania WGKS/LABA, bez wskazywania konkretnego preparatu ani wartoéciowania
ich skutecznosci. Wspdlng cechg ww. preparatéw jest nie tylko poréwnywalna skuteczno$é i
bezpieczeristwo, ale réwniez koniecznos¢ ich stosowania 2 razy na dobe, co u niektdrych
pacjentdw, zwtaszcza prowadzacych aktywny tryb zycia, moze by¢ trudne do dotrzymania w
dtuzszym okresie leczenia, i moze prowadzi¢ do pomijania kolejnych dawek leku, a w
konsekwencji do nasilenia objawdéw choroby, z jej zaostrzeniami wtacznie. SAL/FLU jest
preparatem wGKS/LABA najczesciej stosowanym przez pacjentéw. Stad jego wybdr jako
komparatora bedacego reprezentantem catej grupy wGKS/LABA aktualnie dostepnych na
rynku, podawanych dwa razy na dobe dla nowego produktu leczniczego jest w mojej opinii
jak najbardziej uzasadniony. Jednoczesnie nie widze racjonalnego uzasadnienia dla
powielania badan poréwnanawczych, ktérych wyniki sg juz dobrze znane od wielu lat.
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

1. 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
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego 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
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

® 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z2020r., poz. 357, z pdin. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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