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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.1.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Dysport (Toxinum botulinicum typum A ad
iniectabile) w ramach programu lekowego: ,Leczenie spastycznosci konczyny
Tytut:| 56rnej lub dolnej z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169,
G35, G80, G82, G83, T90, T91)”,

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 Agenciji.

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 pomocag
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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkg kurierska
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! 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: Magdalena Konarska

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

Whniosek o objecie refundacjg leku Dysport (Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie spastycznosci konczyny gornej lub dolnej z uzyciem toksyny botulinowej
typu A (ICD-10 161, 163, 169, G35, G80, G82, G83, T90, T91)”

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 wyrobow 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.)

30 ktorej 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 zaznaczyc tylko 1 pole
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v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi 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.:

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

M 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;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach 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 lekoéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

M prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, 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.

Petnienie funkcji Dyrektora ds. Refundaciji i Kontaktéw Zewnetrznych w Ipsen Poland sp. z 0.0.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

20.04.2023. Magdalena Konarska
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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 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

20.04.2023. Magdalena Konarska
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 8,
str. 60

Dotyczy: uwag do zapiséw programu lekowego

W uwagach do programu lekowego ekspert kliniczny wskazat, ze: ,W
oparciu o przytoczone pismiennictwo nie ma podstaw, aby ograniczac
leczenie spastycznosci niezaleznie od etiologii wytgcznie do preparatu
Dysport”. Nalezy jednak zauwazy¢, iz zgodnie ze wskazaniami
rejestracyjnymi poszczegolnych produktow leczniczych, zawierajgcych
toksyne botulinowg typu A, jedynie preparat Dysport® mozna
stosowac w catej wnioskowanej populaciji, niezaleznie od etiologii i
lokalizacji spastycznosci (zapis w ChPL, pkt. 4.1: ,(...) spastyczno$c
ogniskowa konczyn u dorostych: spastycznosSc¢ ogniskowa konczyn
ornych, spastyczno$c¢ ogniskowa konczyn dolnych’

Ponadto nalezy dodag, iz tres€ zaproponowanego programu
lekowego zostata uzgodniona i zaakceptowana przez
Ministerstwo Zdrowia.

Pismiennictwo:
1. ChPL Dysport (Toxinum botulinicum typ A). Dostep:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/30063/characteristic.

Rozdz. 5.3,
str. 44,
Tabela 34

Dotyczy: ocena metodyki analizy ekonomicznej, czy skutecznosé
technologii wnioskowanej w poréwnaniu z wybranym
komparatorem zostata wykazana w oparciu o przeglad
systematyczny?

Zgodnie z komentarzem Analityka Agencji w przypadku czesci
populacji (uszkodzenie rdzenia kregowego) skutecznosé terapii
zostata przyjeta jako zatozenie. Zgadzajgc sie z tym komentarzem,
warto zaznaczy¢, ze dane o skutecznosci tam gdzie byto mozliwe
zostaty okreslone w oparciu o dane z badan klinicznych
odnalezionych w ramach przeprowadzonej analizy klinicznej w
ramach ktorej przeprowadzono systematyczny przeglad literatury.
Pomimo ograniczen zwigzanych z dostepnos$cig i wiarygodnoscig
dowoddéw naukowych, przeprowadzona analiza kliniczna wskazata na
korzysci z zastosowania BoNT-a u pacjentéw ze spastycznoscig
nieudarowg ogotem.




Dane z odnalezionych w analizie klinicznej badan nie wskazujg w
grupie chorych ze spastycznoscig o etiologii z powodu uszkodzenia
rdzenia odsetka chorych z odpowiedzig na leczenie, jednakze w
badaniach obserwacyjnych widoczne sg korzysci kliniczne dla tych
chorych dla innych punktow koncowych.

W samej analizie ekonomicznej wptyw zmiany zatozen i danych
wejsciowych w zakresie skutecznosci zostaty szeroko
przeanalizowane w ramach analizy wrazliwosci.

Rozdz.
5.3.2, str. 46

Dotyczy: oceny formut w modelu ekonomicznym

W cytowanej formule mnoznik 0,5 pojawia sie jednokrotnie i jest
stosowany wytgcznie do chorych, ktérzy uzyskali odpowiedz na
leczenie. Dla chorych bez odpowiedzi na leczenie nie zastosowano
mnoznika, poniewaz zgodnie z zatozeniem analizy, w takiej sytuaciji
nie nastepuje przerwanie stosowania doustnych lekow
przeciwspastycznych.

* 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 kidérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

8 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,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pézn. zm.)




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, Uwagi

strony)

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