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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.0.6.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Oramorph (morphini sulfas) we wskazaniu
nowotwory zto$liwe, neuralgia popotpascowa przewlekta, wieloobjawowy
Tytut:| migjscowy zespot bolowy typu | - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu
Il — kauzalgia

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 réowniez 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 bgdz 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 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 uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne;j

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Zbigniew Brydak — Prezes Zarzadu Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
PLR.4500.2319.2022
Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)

3 0 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 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



[+ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;j

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r., poz.2561 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r., poz.2561 z pézn. zm.), {j.:

[ petienie funkcji czlonka 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
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

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

posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach 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;

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 lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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.

Prezes Zarzadu Molteni Farmaceutici Polska Sp. z 0.0.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Zblg N |e Elektronicznie
03.07.2023.....ccceiiiiiii i i i aas podpisany przez

wW Zbigniew Brydak
Data: 2023.07.03

B ryd ak 11482340200

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 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 skiladajacej DKI

Elektronicznie
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Zbigniew Brydak
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
3.1.2.3.

Ponizsze wyjasnienie stanowi dodatkowy komentarz dotyczacy

probleméw z dostepnoscig w Polsce jedynej refundowanej morfiny o

niezmodyfikowanym uwalnianiu (produktu Sevredol®) oraz

niezaspokojonej potrzeby pacijentdw na refundacje morfiny w postaci
roztworu do podawania doustnego.

Whiosek o refundacje produktu leczniczego Oramorph® zostat ztozony
w zwigzku z licznymi prosbami ze strony towarzystw naukowych oraz
stowarzyszen pacjenckich na czele z Krajowym Konsultantem w
zakresie Medycyny Paliatywnej i w zwigzku z pilng potrzebg
zapewnienia dostepnosci dla pacjentéw morfiny w postaci doustnej, z
uwagi na problemy z dostepnoscig na rynku jedynej morfiny o
niezmodyfikowanym uwalnianiu (Sevredol®, 20 mg, tabletki powlekane)
w listopadzie 2022.

Nalezy zaznaczyc, ze produkty lecznicze zawierajgce siarczan morfiny

o niezmodyfikowanym (natychmiastowym) uwalnianiu (w tym produkt

leczniczy Oramorph®, ktéry wymaga podawania co 4-6 godziny), sg

zazwyczaj stosowane w nastepujgcych sytuacjach klinicznych:

* na poczgtkowym etapie leczenia bolu, w celu
ustalenia/dostosowania indywidualnego zapotrzebowania pacjenta
na dobowg dawke morfiny; poprzez ustalenie zapotrzebowania na
dobowg dawke morfiny dzieki miareczkowaniu dawki terapeutycznej
pacjent moze zostaC przestawiony na stosowanie preparatow
morfiny o zmodyfikowanym (przedtuzonym) uwalnianiu, ktére
wymagajg rzadszego podawania w ciggu doby;

e jako element terapii w terminalnym okresie choroby nowotworowej;

e jako lek ratunkowy, w celu szybkiego opanowania nagtego bélu, w
tym mogacego wystgpiC podczas stosowania innych lekow
przeciwbolowych czy morfiny o przedtuzonym uwalnianiu;

e jako element pozabiegowej terapii, gdy optymalnym wyborem
podania leku przeciwbélowego jest droga doustna a natezenie bélu
ma charakter deeskalacyjny.

Do dodatkowych zalet ptynnych postaci morfiny (Oramorph®) w terapii
bélu nalezy:

e szybszy efekt terapeutyczny ze wzgledu na brak uwalniania ze
statej postaci leku - pierwszym etapem losu leku w ustroju jest
wchtanianie;




e krétszy okres latencji efektu analgetycznego co przektada sie na
mniejsze ryzyko koniecznosci stosowania ponadterapeutycznych
dawek analgetykéw opioidowych;

. mozliwo$¢ zastosowania w grupach pacjentéw, w ktorych stata
postaé leku jest nieoptymalnym wyborem z uwagi na specyfike
pacjenta oraz schorzenia wspottowarzyszace.

Zaletg stosowania produktu leczniczego Oramorph® wzgledem
Sevredolu jest mozliwo$¢ podania kropli doustnych we wszystkich
sytuacjach klinicznych, obejmujgcych: nagte wypadki, pacjentow z
zaburzeniami metabolicznymi, pacjentéw cierpigcych z powodu
problemow z potykaniem, u ktorych zastosowano sonde lub poddanych
zywieniu dojelitowemu przez przezskérng endoskopowg gastrostomie
(ang. Percutaneous Endoscopic Gastrostomy, PEG), pacjentéow z
lekiem przed iniekcjg czy z jakosciowym zaburzeniem swiadomosci, co
moze wigzac sie z ryzykiem nieprawidtowego przyjmowania statych,
doustnych postaci leku przez osoby starsze i ostabione. Ponadto,
ptynna posta¢ morfiny jest szybciej wchtaniana z przewodu
pokarmowego niz tabletki powlekane i osigga stezenie maksymalne w
czasie 1 godziny od podania wiec zapewnia szybszy efekt
przeciwbolowy. Stata biodostepnos¢ substancji aktywnej z przewodu
pokarmowego wynoszgca 25% oraz brak wptywu schorzen przewodu
pokarmowego na wchtanianie leku poprawia stabilnos¢ dawkowania w
przypadku podawania produktu leczniczego Oramorph® w postaci
kropel doustnych.

Sevredol® mozna stosowac od 3. roku zycia (tabletki powlekane 10 mg
o natychmiastowym uwalnianiu; nierefundowane) lub od 6. roku zycia
(tabletki powlekane 20 mg o natychmiastowym uwalnianiu;
refundowane) Blad! Nie mozna odnalez¢ zrédia odwotania.
natomiast, Oramorph® juz od 1go roku zycia Btad! Nie mozna
odnalez¢ zrédia odwotania., zgodnie z danymi rejestracyjnymi,
przedstawionymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla obu
tych produktow.

Zalety ptynnych postaci morfiny w terapii bolu:

e szybszy efekt terapeutyczny ze wzgledu na brak uwalniania ze
statej postaci leku - pierwszym etapem losu leku w ustroju jest
wchtanianie;

e krétszy okres latencji efektu analgetycznego co przektada sie na
mniejsze ryzyko koniecznosci stosowania ponadterapeutycznych
dawek analgetykéw opioidowych;

e mozliwos¢ zastosowania w grupach pacjentéw, w ktérych stata
postac leku jest nieoptymalnym wyborem z uwagi na specyfike
pacjenta oraz schorzenia wspoéttowarzyszgce.

Whioskodawca zatozyt, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
objeciu refundacjg leku Oramorph® bedzie on finansowany w ramach
nowej grupy limitowej. Ministerstwo Zdrowia zwrdécito sie z wnioskiem o
przygotowanie petnego kompletu analiz HTA dla produktu Oramorph®




co sugeruje rozwazanie oddzielnej grupy limitowej dla tego leku.
Przedtuzony w zwigzku z oceng HTA proces refundacyjny powoduje
opoznienie procesu refundacji leku i utrudnienie dostepnosci do morfiny
co jest szczegdlnie istotne w zwigzku z okresowymi brakami
dostepnosci leku Sevredol®.

Decyzja Ministra Zdrowia zobowigzujgca wnioskodawce do
przeprowadzenia petnej analizy HTA swiadczy o zamiarze objecia
ptynnej postaci morfiny o niezmodyfikowanym (natychmiastowym)
uwalnianiu w ramach odrebnej grupy limitowe,;.

* 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.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkoéw publicznych

Numer* .
(rozdziatu, Uwagl
tabeli,

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,
Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555
z p6zn. zm.)




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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