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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.4231.69.2022

Whniosek o} objecie refundacjg leku Berinert 2000/3000
(ludzki inhibitor C1-esterazy) we wskazaniu

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie 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 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 zgtaszac 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 przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa 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.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: Iwona DOBrowWOISKa. ........ ... s
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o] objecie refundacja leku Berinert 2000/3000
(ludzki inhibitor Cl-esterazy) we wskazaniu

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 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 2021, poz. 1285 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

# Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne; ...
OT.4231.69.2022........ooeeeeeeeeee e

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

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

w petienie funkcji cztionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw 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¢ mozliwie
zwiezty.

Pracownik firmy Takeda Pharma Sp. Z 0.0.. ...t

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...24.03.2023 lwona Dobrowolska...cveeviieriieiiisiiin i ernnnens

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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...24.03.2023 Iwona DObrowolsKa ...uvveevvieeriiirineennnnrnnneenas



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Pragne podkresli¢, ze stwierdzenie o korzystniejszym profilu
bezpieczenstwa leku Berinert 2000/3000 wzgledem leku Takhzyro jest
naduzyciem w kontekscie obecnie dostepnych dowoddéw naukowych.
Autorzy analizy klinicznej sami wskazujg na heterogenicznos¢ badan
uniemozliwiajgcg wykonanie wiarygodnego poréwnania posredniego.

Konsekwencjg byto odstgpienie od wykonania porownania
posredniego i przedstawienie wynikdw w sposob opisowy. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie ze standardami oceny technologii medycznych
porownanie posrednie heterogenicznych badan wymaga chocby
przeprowadzenia poréwnania z wykorzystaniem techniki MAIC, co
réwniez podkreslita Agencja w uwagach do analiz. Ponadto w

Str. 13 str przytoczonym w analizie klinicznej raporcie EMA nie wskazano by
Fo L |istniaty réznice w zakresie bezpieczenstwa terapii w populacji zgodne;j
91, str. 135 . : .

z zarejestrowanym wskazaniem pomiedzy lanadelumabem a
inhibitorem C1 esterazy. W raporcie wskazano natomiast korzysci dla
pacjentow z tytutu zmniejszenia czestosci dawkowania leku Takhzyro

wzgledem leku Berinert 2000/3000.

Biorgc pod uwage powyzsze w swietle obecnych dowodow
naukowych nie ma podstaw do stwierdzenia o korzystniejszym profilu
bezpieczenstwa leku Berinert 2000/3000 wzgledem lanadelumabu.
Takie stwierdzenie zamieszczone w domenie publicznej moze
wprowadzaé w btgd osoby, ktore nie sg ekspertami w zakresie oceny
technologii medycznych a przez to nie posiadajgce wiedzy do
zweryfikowania we wikasnym zakresie wiarygodnosci wniosku
opisanego w analizie klinicznej Berinert 2000/3000.

5 analizy, o ktorych 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,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
0golna

Wykorzystany w analizie ekonomicznej a przytoczony w analizie
klinicznej abstrakt konferencyjny (dowdd niskiej jakosci) zawiera nie
poréwnanie posrednie jak wskazano w analizie klinicznej a
zestawienie wynikow z dwoch badan dla dwoch punktéw koncowych
dotyczgcych skutecznosci. Jednym z celéw abstraktu byto
ujednolicenie sposobu szacowania punktu koncowego miedzy
badaniami. W ramach abstraktu nie wykonano poroéwnania
posredniego (zestawiono wyniki) i nie korzystano z techniki MAIC,
ktora jest zalecana w przypadku heterogenicznosci badan. Autorzy
abstraktu zwrdcili stusznie uwage na heterogenicznos¢ badan w
kontekscie bezwzglednej roznicy w czestosci napadow. Poczgtkowa
czestos¢ napadow w przypadku badania leku Berinert 2000/3000
byta wyzsza niz w badaniu leku Takhzyro. Nalezy podkreslic, ze
wzgledna redukcja czestosci napadow byta podobna w obu
badaniach. W kontekscie informacji zamieszczonych w analizie
klinicznej o odstgpieniu od poréwnania posredniego z uwagi na
heterogenicznos$¢ badan, niezrozumiatym jest przyjecie w analizie
ekonomicznej techniki analitycznej uzytecznosci kosztéw, w ramach
ktorej zroznicowano skutecznosc¢ obu porownywanych technologii.
Takie podejscie jest niezgodne z wytycznymi oceny technologii
medycznych. W przypadku stwierdzenia w ramach analizy klinicznej
braku istotnych klinicznie réznic miedzy lekami nalezy przeprowadzi¢
analize minimalizacji kosztéw. Ponadto zaczernianie w znaczgcym
stopniu metodologii analizy uzytecznosci kosztow w kontekscie nie
uwzglednienia w tej analizie wnioskéw z analizy klinicznej sprawia, ze
wiarygodnosc¢ opublikowanej analizy ekonomicznej jest trudna do
zweryfikowania.

* 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,
wykresu,
strony)

Uwagi




* 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.
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