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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|WS.4231.1.2022

Whniosek o objecie refundacjg leku Beovu (brolucizumab) w ramach programu
lekowego LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10:
Tytut: 135 3, H36.0) w ramach czesci B, ti. LECZENIE PACJENTOW
Z CUKRZYCOWYM OBRZEKIEM PLAMKI (DME)”

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 badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Urszula KaSPrOWICZ. .. ... cuiuieiiii e

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Beovu (brolucizumab) w ramach programu lekowego LECZENIE
PACJENTOW Z CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H35.3, H36.0) w ramach czesci B, tj. LECZENIE
PACJENTOW Z CUKRZYCOWYM OBRZEKIEM PLAMKI (DME)

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagcji 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 pézn. zm.)

3 0 ktorej 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 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)
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w Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), {j.:

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

L petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
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;

L posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych 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, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

L 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 lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem pracownikiem oraz osobg reprezentujgca firme Novartis Poland sp. z 0.0. w postepowaniu
refundacyjnym.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI Podpisano przez:

Urszula
Kasprowicz

Date / Data: 2023-
01-11 13:40

...11.01.2023 Urszula Kasprowicz....................

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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI E'Ogd”p‘?ga% /przez:
Urszula
Kasprowicz

...11.01.2023 Urszula Kasprowicz .......................
Date / Data: 2023-
01-11 13:41




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 5.3
str. 68,
Tabela 38

,Horyzont analizy ekonomicznej wydaje sie zbyt odlegly, biorac
pod uwage sredni wiek pacjentow z cukrzyca > 64 lat.”

Horyzont czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej obejmuje
perspektywe czasowg, w ktorej sg szacowane wyniki zdrowotne
i wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii poréwnywanych
w analizie ekonomicznej, umozliwiajgcg odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikoéw zdrowotnych i kosztow,
wystepujgcych pomiedzy poréwnywanymi technologiami. W przypadku
technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty réznigce ujawniajg sie
w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien byc¢
dozywotni. W zwigzku z powyzszym analize ekonomiczng
przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym. Na podstawie
wieku poczatkowego pacjentéw oraz analizy dtugosci zycia chorych we
wnioskowanym wskazaniu przyjeto, ze 30-letni horyzont analizy
tozsamy z horyzontem dozywotnim, jest wystarczajgcy do
odzwierciedlenia  wszystkich  istotnych  wynikbw  zdrowotnych
i finansowych. Biorgc pod uwage niepewnosc¢ oszacowan w dtuzszym
okresie, w analizie wrazliwosci testowano alternatywne dtugosci
horyzontu czasowego m.in. krétszy horyzont 10 letni, dla ktérego
otrzymane wyniki sg zblizone do wynikéw dla horyzontu dozywotniego.

Rozdziat
5.3.1 str. 68,

»Zastrzezenia w strukturze modelu budzi sposob klasyfikowania
pacjenta do jednej z trzech kategorii: Slepota (VA7-8),
niedowidzenie (VA4-6), prawidfowe widzenie (VA1-3) na podstawie
widzenia w jednym oku. Takie podejscie powoduje, ze pacjent
Z jednym okiem zdrowym (VA1-3) i drugim okiem chorym (VA7-8)
kwalifikowany jest jako niewidomy.”

W modelu ekonomicznym w analizie podstawowej przyjeto klasyfikacje
ostrosci widzenia wedlug BSE. W przypadku wyboru klasyfikacji wg
BSE warunki dotyczgce ostrosci widzenia muszg byC¢ spetnione
jednoczesnie dla obu oczu. Nalezy rowniez podkresli¢, iz
przeprowadzona walidacja konwergencji wskazuje, ze konstrukcja
modelu jest wiasciwa do oceny problemu zdrowotnego zwigzanego
Z pogorszeniem ostrosci widzenia.

Rozdziat
533str. 73

»Zidentyfikowano biagd w przypisaniu wspoéiczynnika hazardu
zwigzanego z ostroscia widzenia. Zgodnie z modelem
Whnioskodawcy w celu odzwierciedlenia wplywu ostrosci widzenia
wykorzystano dane z publikacji Christ 2008. W publikacji podano,
ze wspofczynnik hazardu zwigzany z niedowidzeniem wynosi 1,23,
natomiast wspofczynnik hazardu zwigzany ze slepotg wynosi 1,54.
Nastepnie powyzsze wspéfczynniki hazardu przyporzgdkowano
do stanow odpowiadajgcych ostrosci widzenia. Wnioskodawca




przyporzadkowat stanowi slepoty VA7 wspotczynnik hazardu 1,23,
zamiast 1,54.”

W modelu ekonomicznym dotgczonym do opracowania powyzsze
wspotczynniki hazardu przyporzgdkowano prawidtowo do stanow
odpowiadajgcych ostrosci widzenia.

Liczebnos¢ docelowej populacji pacjentéow zostata dobrze
uzasadniona, niemniej jednak istnieje wysoka niepewnos¢ co do
wiarygodnosci szacunkow.

Rozdziat 6.3 Analitycy Agencji dokonali obliczen wtasnych w zakresie oszacowania
str. 78 " |liczby pgcjentéw na ppdstawie F_ianych NFZ_. Oszacowania Iiczebnqéci
Tabéla 4’13 populacji docelowej Agencji sg zbiezne z o0szacowaniem
przedstawionym przez Wnioskodawce, jak rowniez oszacowaniami
ekspertow ankietowanych przez Agencje, co stanowi potwierdzenie
poprawnosci przeprowadzonych oszacowan. Tym samym niepewnosci
co do wiarygodnosci szacunkow nie nalezy traktowac jako wysokie;.

* 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

* Umozliwiajgcy 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

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

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu 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,
strony)

Uwagi

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

Signed by /
Podpisano przez:

Urszula
Kasprowicz

Date / Data: 2023-
01-11 13:43
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