Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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 + glikopironium bromek +
mometazonu furoinian) w podtrzymujgcym leczeniu astmy u dorostych
Tytut: pacjentow, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli choroby w wyniku
podtrzymujgcego leczenia skojarzonego dtugo dziatajgcym beta2-
mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym podawanym w duzych dawkach, u
ktorych wystgpito co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku

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 rowniez 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 zgfaszac 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 przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbga o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem  ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg 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:
Piotr Kuna

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Dotyczy wniosku o
objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Enerzair

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523)

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 2020 r., poz. 1398)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)
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Breezhaler (indakaterol + glikopironium bromek + mometazonu furoinian)

w podtrzymujgcym leczeniu astmy u dorostych pacjentow, u ktérych nie uzyskano
odpowiedniej kontroli choroby w wyniku podtrzymujgcego leczenia skojarzonego
dtugo dziatajgcym beta2-mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym podawanym w
duzych dawkach, u ktérych wystgpito co najmniej jedno zaostrzenie

astmy w poprzednim roku

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

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

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 1398), tj.:

- petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztionka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub 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 lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach 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 lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych 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 lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, 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¢ moZzliwie

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



zwiezty.



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 15

Uwaga dotyczy wielkosci populacji docelowej oraz potencjalnej liczby
pacjentéw, u ktdrych zostanie zastosowany Enerzair

Na podstawie danych: NFZ i literaturowych szacowana wielkosc
populacji wynosi ok. 65 tys. pacjentow. Enerzair po objeciu refundacjg
bedzie alternatywg dla innych terapii ztozonych: ICS/LABA+LAMA {j
dzis ICS/LABA+TIO z dwdch inhalatorow oraz ICS/LABA w wysokich
dawkach. Spodziewany udziat w rynku dla tej nowi terapii to okoto 5-
10%. Dawkowanie raz dziennie w postaci jednej inhalacji trzech
substancji czynnych moze by¢ alternatywg dla pacjentéw majgcych
problem z compliance, co najczesciej przektada sie obnizenie
skutecznosci klinicznej i brak kontroli objawow choroby.

1. Raport NFZ o zdrowiu. Astma

2. GINA. (2020) Wytyczne GINA. Globalna Strategia Zarzadzania i Zapobiegania Astmie z 2020 r.
Appendix. Dostep: https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/04/GINA-2020-
Appendix_final-wms.pdf

Str. 86

Uwaga dotyczy wyboru komparatora gtéwnego i komparatoréw dodatkowych

Dla produktu Enerzair Breezhaler najbardziej odpowiednim komparatorem
powinien by¢ lek o najczestszym zastosowaniu w grupie ICS/LABA. Na
postawie danych sprzedazowych prezentowanych podczas konferencji oraz
w publikacjach IQVIA najbardziej rozpowszechniona jest kombinacja
FP/SAL. Réwniez na najwyzsze rozpowszechnienie tej kombinacji wskazujg
dane NFZ (raport ,,NFZ o zdrowiu. Astma”). Nalezy réwnoczes$nie
podkresli¢, ze wytyczne GINA wszystkie kombinacje ICS/LABA traktujg na
rowni - nie wskazujg na wyzszos¢ jakiegokolwiek potgczenia w grupie
ICS/LABA.

1. Raport NFZ o zdrowiu. Astma

2. 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.

3. Bousquet et all Budesonide/formoterol for maintenance and relief in uncontrolled asthma vs.
high-dose salmeterol/fluticasone. Respir Med 2007 Dec; 101(12):2437-46

4.  Shepherd J, Rogers G, Anderson R, Main C, Thompson-Coon J, Hartwell D, Liu Z, 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. Health Technol. Assess. 12(19):

5. Bernstein DI, Hébert J, Cheema A, Murphy KR, Chérrez-Ojeda |, 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. 7(1):21.

GINA. (2020) Wytyczne GINA. Globalna Strategia Zarzgdzania i Zapobiegania Astmie z 2020 r.
Appendix. Dostep: https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/04/GINA-2020-
Appendix_final-wms.pdf



https://zdrowedane.nfz.gov.pl/course/view.php?id=69
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/04/GINA-2020-Appendix_final-wms.pdf
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/04/GINA-2020-Appendix_final-wms.pdf
https://zdrowedane.nfz.gov.pl/course/view.php?id=69

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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.z2020r., poz. 357, z pdzn. zm.)



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




