Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4230.9.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras +
glycopyrronii bromidum) we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku:
leczenie podtrzymujgce astmy u pacjentdw z niewystarczajgcg kontrolg
Tytuk: objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego
agonisty receptorow beta-2 i srednich dawek kortykosteroidu wziewnego,
u ktérych wystgpito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciggu poprzedniego
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, badz przestac przesytkg kurierska albo pocztowag 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 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 bedag rozpatrywane.

W zwiagzku z obowigzujacym 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 pozn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posSrednictwemn ePUAP  lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...MACIEJ KUPCZYK. . ... .ot e

Dotyczy wniosku/6w bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

3 0 ktérej mowa w art. 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)



Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii
bromidum) we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku: leczenie
podtrzymujgce astmy u pacjentdédw z niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby po
zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i
$rednich dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktérych wystgpito jedno lub wiecej
zaostrzeh astmy w ciggu poprzedniego 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 wspolnym pozyciu®:

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

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

r petnienie funkcji cztonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych 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, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkoéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi pozostaje

4 zaznaczyé tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzty.



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

MACIE) MIECZYStAW
KUPCZYK

21.06.2021 20:31:42 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 oso6b 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 skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

................. PODPIS ZAUFANY

MACIEJ MIECZYStAW
KUPCZYK

21.06.2021 20:33:42 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
3.4i3.6.

Dotyczy wyboru komparatoréw i miejsca schematu ICS/LABA/LAMA
w praktyce klinicznej

Zgodnie z miedzynarodowymi standardami terapii astmy GINA 2021 (1) przy
braku optymalnej kontroli astmy na 3, 4 i 5 stopniu leczenia u mtodziezy (powyzej 12
roku zycia ) i dorostych zalecane jest zwiekszenie dawki ICS w terapii ztozonej
ICS/LABA. Alternatywne metody terapii, w tym dodanie LAMA jest leczeniem
uzupetniajgcym, ktdre moze byé zastosowane w podgrupie pacjentow nie
reagujgcych na podstawowe schematy terapeutyczne. Zdaniem miedzynarodowych
(stanowiska ERS/ATS) (2) i krajowych (stanowisko PTA i PTChP)(3) grup ekspertow
LAMA w terapii astmy ma znaczenie pomocnicze w wybranych, dosé scisle
zdefiniowanych podgrupach pacjentéw z astma niekontrolowang (np. w grupie
palaczy tytoniu, naktadaniu astmy i POChP, czestych zaostrzeniach, produktywnego

kaszlu itp).

Grupa docelowa preparatu Trimbow® obejmuje pacjentéw dorostych z
niewystarczajgcg kontrolg objawoéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z
LABA isrednich dawek ICS, u ktérych wystgpito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w

ciggu poprzedniego roku (astma niekontrolowana).

Wprowadzenie Trimbow® do refundacji nie wptynie znaczgco na wykorzystanie
schematu terapii wysokimi dawkami ICS w potaczeniu z LABA w leczeniu astmy.
Woynika to bezposrednio z zalecen standardéw GINA 2021, gdzie dodanie LAMA do
terapii jest jedynie postepowaniem alternatywnym do gtéwnych sciezek schematéw
terapeutycznych. Zakres potencjalnego wykorzystania terapii alternatywnych,
pomocniczych na 4/5 stopniu terapii w grupach pacjentow z astma ciezkg posrednio
pokazuje wykorzystanie terapii biologicznych (ok 1500 pacjentéw w programie
lekowym w Polsce) oraz niewielki zakres wykorzystania dostepnego obecnie

tiotropium (LAMA) w omawianym wskazaniu.




Gtéwnym postepowaniem w astmie umiarkowanej przy braku kontroli astmy po
zastosowaniu Sredniej dawki ICS plus LABA bez watpienia pozostaje podwyzszenie
dawki ICS w kombinacji z LABA do dawki wysokiej. Dodanie leku cholinolitycznego
powinno by¢ rozwazane jako pierwszy krok w terapii astmy ciezkiej,
niekontrolowanej, gdyz jest to terapia bezpieczniejsza niz stosowanie doustnych GKS

i tansza niz leki biologiczne.

1. Global Strategy for Asthma Management and Prevention, GINA guidelines
update 2021; https://ginasthma.org/

2. Holguin F. | wsp. Management of severe asthma: a European Respiratory
Society/American Thoracic Society guideline. Eur Respir J 2020; 55: 1900588

3. SliwiAski P, Antczak A, Barczyk A i wsp. Stanowisko ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Alergologicznego i Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc w
sprawie nowych ztozonych lekéw wziewnych IND/MF i IND/GLY/MF w
leczeniu astmy. Pneum Pol 2020; 1(3):186-194.k

* Umozliwiajgcy identyfikacje 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, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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

6 analizy, o ktédrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U.z2020r., poz. 357,z pdzn. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer”*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0gélnych.
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