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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.0.9.2023

Whiosek o} objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid
(nirmatrelwir+rytonawir) w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19 u
Tytut: | pacjentow dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii, i u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(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  réwniez  przestanie na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocqg 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.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMITZ

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Adam Antczak

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir+rytonawir)
w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktérzy nie
wymagajg tlenoterapii, i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci
COVID-19.

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktdrej 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 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

W  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

xI nie_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

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

Prosze podac szczegdty, ktore 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 interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



udzial w komitetach doradczych, wygtoszenie wyktadéw finansowanych przez
podmiot wnioskujacy

Jestem swiadomal/y odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /

Data sktadania i podpis osoby skiadai Podpisano przez:

Adam Antczak
Uniwersytet
Medyczny w todzi

Date / Data:
2023-07-06 12:25

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej Signed by /
Podpisano przez:

Adam Antczak
Uniwersytet
........................................................ Medyczny w todzi

Date / Data:
2023-07-06 12:25




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

0T.423.0.9.2023
Pkt. 11
Str. 78/88

~Podstawowym ograniczeniem analiz wnioskodawcy jest brak badan oceniajgcych
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leku Paxlovid w aktualnie dominujgcych wariantach
wirusa SARS-CoV-2, wywotujgcego COVID-19. Aktualnie wsrdod szczepow COVID-
19 dominujg linie potomne wariantu Omicron XBB (URPL 2023, EMA 2023).
Badanie EPIC-HR byto prowadzone w okresie, w ktérym wariantem dominujgcym
byt wariant Delta (16 lipca 2021 — 9 grudnia 2021 r.), ktéry charakteryzowat sie
wyzszym ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby w poréwnaniu do aktualnie
dominujgcych wariantéw (Omicron). Dodatkowo populacje badania stanowili
wylgcznie niezaszczepieni chorzy. W zwigzku z tym, populacja w badaniu EPIC-HR
nie odpowiada populacji polskiej, obecnie chorujgcej na COVID-19, wiec wyniki
obarczone sg duzg niepewnosciag.”

Komentarz: Mechanizm dziatania leku jest niezalezny od mutacji biatka S a
to jest kluczowy element zmiennosci wirusa. Lek hamuje aktywnos$¢ MP™,
proteazy o charakterze konserwatywnym, niezmiennej, zatem obecnej we
wszystkich wariantach wirusa. To sprawia, ze biatko jest nieaktywne i
replikacja wirusa jest zahamowana niezaleznie od wariantu wirusa -
réwniez Omicron XBB.

To potwierdzaja wyniki badan: (Imai M, Ito M, Kiso M, et al. Efficacy of Antiviral
Agents against Omicron Subvariants BQ.1.1 and XBB. N Engl J Med.
2023;388(1):89-91. doi:10.1056/NEJMc2214302, Lewnard JA, MclLaughlin JM,
Malden D, et al. Effectiveness of nirmatrelvir-ritonavir in preventing hospital
admissions and deaths in people with COVID-19: a cohort study in a large US
health-care system. Lancet Infect Dis. 2023;23(7):806-815. doi:10.1016/S1473-
3099(23)00118-4)

1.

0T.423.0.9.2023
Tab. 39
Str. 76/88

Produkt leczniczy jest wskazywany jako opcja pierwszego wyboru przez rdézne
wytyczne ( WHO 2023, PTELChZ 2022), co $wiadczy o wysokiej wartosci
klinicznej. COVID-19 stanowi istotne obcigzenie dla pacjentow
pulmonologicznych (m.in. POChP - Zwiekszone ryzyko hospitalizacji i zgonu (30-
50%) i zwiekszone ryzyko hospitalizacji i zgonu nawet u mtodszych chorych na
POChP (Lancet Respir Med., 2021, 9: 909). Ryzyko zgonu z powodu Covid-19 w
chorobach $rédmiazszowych 20,2 % (J Clin Med. 2023,12, 3821), podobnie jest
u chorych na raka ptuca. Skuteczne leczenie Covid-19 jest szczegdlnie wazne w
sytuacji niskiego wskaznika wyszczepienia przeciw COVID-19 (ok. 7,7% dla
drugiej dawki przypominajacej i ok. 33% dla pierwszej dawki przypominajacej), z
jakim mamy do czynienia w Polsce. Warto réwniez zwrdci¢ uwage na fakt, iz
Polsce, Smiertelnos¢ COVID-19 w Polsce znacznie przewyzsza $Smiertelnosc
zakazen z udziatem wirusa grypy.

* Umozliwiajacy 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, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego 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, 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, Uwagi
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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6zn.
zm.)



wykresu,
strony)

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