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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4230.7.2021

Cortiment MMX (budezonid) we wskazaniu indukcja remisji u pacjentow
Tytuk: |7 aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego

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 przesytkg 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 pomocg
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 bagdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu za posrednictwem _ ePUAP __ |ub 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 skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Adam Bierut

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Cortiment MMX (budezonid) w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu indukcja remisji u pacjentow
z aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

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 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

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

-

¥  nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), {j.:

- petienie 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
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
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.

- 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, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, 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.

Jestem sSwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



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 ciazgcego 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 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, Uwagl
strony)
Strona 12
Strona 28 Autorzy publikacji Miehlke 2018 ze wzgledu na inny sposéb uwalniania
Rozdziaf budezonidu w postaci multimatrix (Cortiment MMX®) wskazujg na
414 ograniczenie jego wykorzystania do leczenia choroby Lesniowskiego-
o Crohna, a nie WZJG, jak wskazali analitycy Agencji.
Nalezy podkresli¢, iz na podstawie wynikdw badania ankietowego
przeprowadzonego przez Wnioskodawce wsréd ekspertdw klinicystow
Strona 48, |potencjalnymi komparatorami dla budezonidu s
Rozdziat
5.3,
Strona 54. |Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
Strona 55 |wymagan w przypadku braku refundowanych technologii opcjonalnych

nalezy poréwnac sie z inng technologig opcjonalng, natomiast jesli nie

istnieje zadna technologia opcjonalna nalezy poréwnac¢ sie z




naturalnym przebiegiem choroby. W zwigzku z tym, pozostajgc w
zgodzie z Rozporzadzeniem w raporcie HTA poréwnano wnioskowang
technologie z mesalazyng (czyli technologig nierefundowang).
Dodatkowo, na prosbe AOTMIT wyrazong w piSmie w sprawnie
minimalnych wymagan, przeprowadzono réwniez uzupetniajgce
poréwnanie z BSC (placebo w badaniach klinicznych, ktére odpowiada
naturalnemu przebiegowi choroby).

Analitycy Agencji z jednej strony wskazujg na niezasadnos¢ przyjecia
jako komparatora mesalazyny, z drugiej jednak strony prezentujg dane
NFZ, na podstawie ktoérych wskazujg znaczgcy odsetek chorych
stosujgcych mesalazyne oraz w obliczeniach wiasnych Analizy wptywu
na system ochrony zdrowia (str. 57) przyjmujg odsetek chorych
stosujgcych mesalazyne w scenariuszu nowym rowny

Strona 54,
Rozdziat 6.3

Oszacowania populacji zostaly przeprowadzone na podstawie
najlepszych dostepnych danych — opinii ekspertéw klinicznych. Agencja
przedstawiata wielkos¢ populacji na podstawie danych NFZ, ktére nie
sg dostepne dla Wnioskodawcy.

W przypadku wykorzystania danych NFZ, AOTMIT ograniczyta sie do
danych do konca 2019 roku. Nalezy jednak zaznaczyé, ze sytuacja
epidemiczna, ktora wptyneta na znaczne zmniejszenie zuzycia lekow w
2020 roku (w tym budezonidu) wcigz trwa. Brak uwzglednienia wiec
danych z 2020 roku moze powodowac przeszacowanie liczebnosci
populacji docelowej i zuzywanych zasobéw w horyzoncie czasowym
analizy wptywu na budzet. Dane wskazujg na 450 chorych w pierwszym
potroczu 2020 roku z rozpoznaniem gtownym K52.8. Dane te mogtyby
wskazywac, iz w roku 2020 leczonych byto mniej chorych z
rozpoznaniem gtéwnym K52.8 niz w roku poprzednim.

Strona 54
Rozdziat
6.3,
Strona 55

Wykorzystano dane od ekspertdw jako najlepsze dostepne dane
dotyczgce struktury i zmian analizowanego rynku lekéw. Pytania w
ankiecie dotyczyty sytuacji teoretycznej (w czasie uzupetnienia ankiety
dostepny byt w refundacji budezonid w analizowanym wskazaniu), w
zwigzku z tym eksperci mieli do czynienia z niestandardowg sytuacjg
(klinicysci nie wypowiadali sie na temat biezgcej praktyki klinicznej, a
zmuszeni byli wyobrazi¢ sobie praktyke kliniczng w sytuacji braku
dostepnosci leku) w zwigzku z czym ciezko zarzucac brak spojnosci
miedzy ich prognozami.

Strona 54,
Strona 55

W analizie wrazliwosci przetestowano roéwniez scenariusz,

Statystyki JGP
wskazujg jednoznacznie na hospitalizacje chorych w analizowanym
wskazaniu.

Strona 56

Brak jest danych dotyczgcych skutecznosci innych  opcji
terapeutycznych (steroidy systemowe, leki immunosupresyjne), w
zwigzku z czym, przyjeto dla nich zatozenie o takiej samej skutecznosci
jak dla mesalazyny. Niemniej jednak nalezy podkresli¢, iz opcje te




zostaty uwzglednione jako komparatory jedynie w ramach jednego ze
scenariuszy analizy wrazliwosci. Gtdwne komparatory uwzglednione
w analizie podstawowej AWB to mesalazyna i BSC, dla ktoérych
dostepne byty dane o skutecznosci na podstawie badan klinicznych.

Strona 56

Strona 56

Nalezy zaznaczy¢, iz chory uwzgledniony w modelu nie jest ciggle,
przez caty rok poddawany terapii budezonidem. Po 8 tygodniowe]
indukciji, jesli mamy odpowiedz chory nie stosuje budezonidu. Moze
owrdci¢ do leczenia jedynie w przypadku nawrotu.

Strona 57

Nalezy podkresli¢, iz uwzglednienie jako komparatora BSC nie zmieni
wnioskowania analizy.

Strona 57.

Watpliwosci budzg obliczenia wiasne Agenciji, ktora testuje odsetek
chorych stosujgcych mesalazyne rowny W scenariuszu nowym, a
jednoczesnie nie uznaje mesalazyny jako gtbwnego komparatora, o

Tabela 27. : o, I .
czym wspomniano rowniez przy odpowiedzi na uwagi dotyczgce
uwzglednionego w analizach komparatora.
Strona 58.
Tabela 28., P
Strona 65 Dane ze Statystyk JGP rowniez

jednoznacznie wskazujg, iz chorzy z rozpoznaniem K52.8 sg
hospitalizowani. W zwigzku z czym, wariant nieuwzgledniajgcy
hospitalizacji jest wariantem skrajnym i nie nalezy uznawac¢ go jako
wariant podstawowy analizy.

Warto rowniez podkresli¢, iz wniosek sktadany dla budezonidu zostat
przedtozony ze wzgledow formalnych. Obecnie budezonid byt
refundowany w ramach wskazania off label w MZJ. Zmienia sie zatem
jedynie formalne podejscie do jego refundaciji.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

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. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




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, Uwagi

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 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*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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







