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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4230.3.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Enerzair Breezhaler (indakaterol + bromek glikopironium +
furoinian mometazonu) W podtrzymujgcym leczeniu astmy u dorostych
Tytut: |Pacjentéw, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli choroby w wyniku
podtrzymujacego leczenia skojarzonego dtugo dziatajagcym  beta2-
mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym podawanym w duzych dawkach,
u ktérych wystapito co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (bkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad# przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby|Agenciji.

Dopuszczaine 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 przesfane na |adres poczty
elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku 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 I, poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowag na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejm rosba o dodatkowe przekazanie skanu |(lub zdjecia)

podpisanego dokumentu  za posrednictwem ePUAP  |ub poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do an

alizy
weryfikacyjnej

Imieg i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej

analizy
weryfikacyjnej: Ewa Jassem

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

Whiosek o objecie refundacijg preparatu Enerzair Breezhaler
Czego dotyczy DKI*

" zgodhie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw Spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)
3

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1 223 ustawy z dnia 27 Sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finar sowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych|ze $rodkéw




[T Przygotowanie ekspertyzy/opracowania-w-formie pisemnej-Hub-ustnej-dlaRady Przejrzystosci
W Zitozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
[T Ziozenie-uwag-w-zwigzkyz tpublicznrionym-porzgdkiem-cbrad Rady-Przejrzystosci-w-dniy

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie m
wstepnego w linii prostej, osoby,

e

ojego matzonka/mojej matzonki, mojego
z ktdrg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach of
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1 398),

fioi zachodza okolicznosci okreslone w art. 3

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1398), {j.

r petienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lek
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

-
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prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zak
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznacze
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posiadanie akgcji lub udziatow w s
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem s
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos
zwigzanego =z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
zywieniowego, wyrobow medycznych,
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wyt
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
W zakresie doradztwa zwigzanego z refunda
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycz

pozywczym specjalnego

specjalnego
oraz udziatbw w spoétdzielniach

nych.
~

prowadzenie dziatalnosci
Spozywczym specjalnego
gospodarczej w zakresie
specjalnego przeznaczenia

gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lek

zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac¢ Szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
Panig/Pana (maiz’onka/ma/z’onke,
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

ot0a02021...... 344 Jdmema ...

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

0104 2021..... %GJW ..............

uchylenia
.L.z 2016



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga dotyczy wyboru komparatora do analizy skutecznosci klinicznej:

Populacja docelowa dla tego leku obej
choroby pomimo leczenia wysokimi d
wysokiej dawce jako komparatora dla
uzasadniony. Zaréwno wytyczne GIN,
dla okreslonej grupy pacjentéw bez
ma jednoznacznych dowoddw klinic
ziozonymi terapiami podawanymi d
bezposrednio produkty lecznicze z
lekéw, co potwierdza takze opublik
potgczenia ICS/LABA najczesciej
stosowania poszczegdinych prep

muje dorostych pacjentéw, ktorzy nie osiggajg petn
awkami ICS/LABA. Dla tej grupy chorych dobér pre
preparatu Enerzair ( FP/SAL +TIO, oraz FP/SAL) je
A jak i ATS/ERS wskazujg grupe ICS/LABA jako op
wartociowania poszczegéinych preparatéw. Wynika
znych na istotne réznice w skutecznosci klinicznej po
wa razy na dobe. Dostepne badania kliniczne poréwn
tej grupy wskazujg na pordéwnywalng skutecznosé w o
owana metaanaliza. W mojej opinii uzasadniony jest wi
stosowanego przez lekarzy w Polsce. Dane na temat cz
aratow ICS/LABA mozna znalezé w raporcie ,,NFZ o zdn

ljgce

W programie badawczym skutecznosé i bezpieczenstwo Enerzair zostato poréwnane zarg
tréjlekowej z dwéch inhalatorow (FP/SAL +TI0), czyli takiej terapii zawierajacej LAMA jak

stosowana w Polsce oraz do terapii wysokimi dawkami FP/SAL czyli takiej terapii jakg naj
pacjenci z populacji docelowej otrzymuja.

rozdziat 3.6
SieE 1. GINA. (2020) Wytyczne GINA. Globalna Strategia Zarzadzania i Zapobiegania Astmie z 2020 r. Appendix.
Dostep: httgs:([ginasthma.or,q/_wp—content/uploads/ZMOél/GlNA~2020-AQgendix final-wms.pdf
2. Bousquet et all Budesonide/formoterol for maintenance and relief in uncontrolied asthma vs.
high-dose salmeterol/fluticasone. Respir Med 2007 Dec: 101(12):2437-46
3. Dahl R, Chuchalin A, Gor D, Yoxall S, Sharma R. (2006) EXCEL: A randomised trial comparing
salmeterol/fluticasone propionate and formoterol/budesonide combinations in adults with
persistent asthma. Respir. Med. 100(7):1152-1162.
4. Bernstein DI, Hébert J, Cheema A, Murphy KR, Chérrez-Ojeda I, Matiz-Bueno CE, Kuo W-L,
Nolte H. (2011) Efficacy and onset of action of mometasone furoate/formoterol and fluticasone
propionate/salmeterol combination treatment in subjects with persistent asthma. Allergy Asthma
Clin. Immunol. TEY:24r
5. Shepherd J, Rogers G, Anderson R, Main C, Thompson-Coon J, Hartwell D, LiuZ, Loveman E,
Green C, Pitt M, Stein K, Harris P, Frampton G, Smith M, Takeda A, i in. (2008) Systematic
review and economic analysis of the comparative effectiveness of different inhaled
corticosteroids and their usage with long-acting beta2 agonists for the treatment of chronic
asthma in adults and children aged 12 years and over. Heaith Technol. Assess. 12(19):
6. Lasserson TJ, Ferrara G, Casali L. (201 1) Combination fluticasone and salmeterol versus fixed
dose combination budesonide and formoterol for chronic asthma in adults and children.
Cochrane Database Syst. Rev
7.
Uwaga dotyczy oceny populacji docelowej dla preparatu Enerzair oraz Szacowanej liczby pacjentéw, ktérzy
beda objeci leczeniem w przypadku objecia refundacja.
W mojej opinii leczenie preparatem Enerzair bedzie 2astepowac giéwnie obecne leczenie tréjlekowe
podawane z dwéch inhalatoréw ICS/LABA +TIO a takze leczenie wysokimi dawkami ICS/LABA w populacji
pacjentow nieuzyskujgcych dobrej kontroli objawéw choroby. Szacuje wielkogé tej populacji pomiedzy 60
000 a 70 000 pacjentéw. Nie WSzyscy pacjenci z tej grupy otrzymajg terapie Enerzair, Beda [to gtéwnie
pacjenci, ktorzy z klinicznego punktu widzenia mog3 odnies¢ korzysé z dodania LAMA do obecnego
rozdziat 3.3 leczenia a takze tacy, u ktérych zmiana dawkowania na podawanie leku raz na dobe moze istotnie
str. 15 zwigkszy¢ przestrzeganie terapii. Uwazam, ze z podanej powyzej grupy pacjentow leczenie preparatem
Enerzair zostanie wdrozone y okoto 8-1

leczenia biologicznego przez preparat Enerz

W mojej opinii nie bedzie zachodzito Zjawisko z

air. W Polsce leczenie biologiczne jest stosowa
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi

przypadku uwag ogélnych.

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

nie dotyczy w

Numer*
(rozdziatu, tabelj,
wykresu, strony)

Uwagi

5

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

ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

orzypadku uwag

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

i}

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen 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

il

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 2
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych s
Dz. U.z2020r., poz. 357, z p6zn. zm.)

6 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
pecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

medycznych (




¥ Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w
0g6lnych.

przypadku uwag




