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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4230.9.2022

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Trixeo Aerosphere (formoterol/glikopironium/budezonid) we wskazaniu:
Tytuk: leczenie podtrzymujace u dorostych pacjentéw z POChP o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, ktérzy nie sg odpowiednio leczeni skojarzeniem
ICS + LABA lub skojarzeniem LABA + LAMA

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczlty elekironicznej: 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 zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznef
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda 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 ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Kornas
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Trixeo Aerosphere
(formoteroliglikopironium/budezonid) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce u dorostych pacjentow
z POChP o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktérzy nie sg odpowiednio leczeni skojarzeniem ICS
+ LABA lub skojarzeniem LABA + LAMA.

Czego dotyczy DKI4:

" 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 2022 r., poz. 463 z p6Zn. 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 2021, poz. 1285 z p6Zn. zm.)

3 0 kiérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole




Oéwiadcz"a.r'ﬁ; "ze w stosunku .c.lbmr}.l-r{i.é“mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

F(nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zfozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

22 . 12,2027

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 intereséow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

20.12.2022_

...... I//tb



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
3.1.2.2, str.
12

~Whioskowane wskazanie (leczenie podirzymujgce u dorostych pacjentow z
przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, ktorzy nie sg odpowiednio leczeni skojarzeniem kortykosteroidu
wziewnego z dlugo dziatajgcym lekiem z grupy agonistow receptora B2 lub
skojarzeniem leku z grupy agonistéw receptora B2 z dlugo dzialajgcym
antagonista receptora muskarynowego) jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym.

W najnowszych wytycznych GOLD z 2023 roku wskazano, ze w przypadku
pacjentow leczonych LABA i LAMA w przypadku dalszego zaostrzenia choroby,
zaleca sig¢ rozszerzenie do terapii trojlekowej LABA, LAMA i ICS przy liczbie
eozynofili we krwi 2100 komérek/ul. Wymieniona liczba eozynofilii we krwi u
pacjenta zwigzana jest z wyzszym prawdopodobieristwem uzyskania korzystnej
odpowiedzi na leczenie ICS. Zgodnie z powyZzszym, wytyczne GOLD 2023
precyzujg wskazanie do stosowania terapii trojlekowej LABA, LAMA i ICS po
niepowodzeniu LAMA i LABA uwzgledniajgc liczbe eozynofilii we krwi u pacjenta.

Dodatkowo w wytycznych GOLD 2023 wskazano, Ze nie popiera sie (ang. we do
not encourage) stosowania skojarzenia LABA + ICS w POChP. Je§li istnieje
wskazanie do stosowania ICS, wykazano przewage skojarzenia LABA + LAMA +
ICS nad LABA + ICS | dlatego jest to preferowany wybér. Skojarzenie to moze
by¢ podawane w postaci pojedynczego lub wielu inhalatoréw. Tym samym
Zmianie ulegnie praktyka kliniczna i bedzie obserwowany spadek liczby pacjentéw
leczonych za pomocg LABA + ICS na rzecz LABA + LAMA + [CS, bez zaistnienia
wczesniej funkcjonujgcego warunku braku odpowiedniego leczenia za pomocg
LABA + ICS (ktory to zostaf uwzgledniony w ChPL Trixeo).

Whioskowane wskazanie produktu leczniczego Trixeo Aerosphere nie precyzuje
poziomu eozynofili we krwi u pacjenta. Zdaniem analitykéw Agencji nalezy
rozwazyc zawezZenie wskazania refundacyjnego co do liczby eozynofilii bedgcego
kryterium kwalifikacji do leczenia oceniang technologia medyczng zgodnie z
wytycznymi klinicznymi, co daje potencjalnie wigksze prawdopodobieristwo
odpowiedzi na leczenie ICS, ktore jest skfadnikiem ocenianej terapii trojlekowej
BUD/FOR/GLI.”

Komentarz Whnioskodawcy:

Nie jest uzasadnione réznicowanie wskazan refundacyjnych dla lekéw
trojsktadnikowych o identycznych wskazaniach rejestracyjnych, identycznym
pozycjonowaniu lekéw w wytycznych wedtug GOLD oraz wnioskowanej wspdlnej
grupie limitowej.

Ocena zasadno$ci stosowania konkretnego skojarzenia lekowego powinna
pozostac¢ w gestii lekarza prowadzgcego opierajgcego swoje decyzje dotyczgce
leczenia pacjentéw o aktualne wytyczne praktyki klinicznej. Zréznicowanie
wskazan refundacyjnych pomigdzy lekami trojsktadnikowymi i brak ich spéjnosci,
moze wprowadzi¢ problemy interpretacyjne u $wiadczeniodawcéw, a nawet
prowadzi¢ do sytuacji wychodzenia poza ramy wytycznych klinicznych z powodoéw |
niemedycznych (pomijanie oznaczenia eozynofilii dla pozostatych preparatéw).




Nalezy rowniez podkreslié, ze decyzje refundacyjne dla preparatéw

tréjsktadnikowych Trimbow (refundowany od dnia 1 wrze$nia 2019 r.) i Trelegy
Ellipta (refundowany od dnia 1 maja 2022 r.), byly podejmowane w trakcie
obowigzywania wytycznych wedlug GOLD na 2019 (opublikowanych w
listopadzie 2018 r.), w_ktérych to juz znalazly sie tozsame zapisy dotyczace
rekomendowanych pozioméw eozynofili. Zwracamy uwage, ze zapisy
wytycznych wedtug GOLD z 2019 r. nie wplynety na modyfikacie wskazan
refundacyjnych zaproponowanych przez podmioty wnioskujgce i w takim
brzmieniu wskazan leki te zostaty objete refundacjg przez MZ.

|

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy"
w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'
strony) _

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

8 analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pézn. zm.)



|

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

L

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




