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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.11.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Solitombo (solifenacyny bursztynian +
tamsulosyny chlorowodorek) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych
Tytut: i ciezkich objawéw w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania
pecherza, zwigzanych 2z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii

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, 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 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 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 przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 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:

Katarzyna KUFEK. .......c.ouiiii s

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

Produkt leczniczy Solitombo (solifenacyny bursztynian + tamsulosyny chlorowodorek) we wskazaniu:
leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprozniania
pecherza, zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco
odpowiadajg na leczenie w monoterapii

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. 2023, poz. 826)

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

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

-

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561, z pézn. zm.), tj.:

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

[ petnienie funkcji cztionka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$s¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

B prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw 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.

% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI
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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 oso6b 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




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

5.3.1.
Strona 51

Dotyczy pominiecia niektorych istotnych statystycznie réznic wykazanych
w ramach przedstawionego w analizie klinicznej poréwnania posredniego

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona przy uwzglednieniu wynikow
Analizy klinicznej, w ramach ktorej stwierdzono brak jednoznacznych
dowodow potwierdzajgcych przewage ktorejs z porownywanych interwencji.
Woprawdzie oczekuje sie, ze stosowanie produktu ztozonego przetozy sie na
poprawe wynikoéw zdrowotnych chorych poprzez poprawe stosowania sie
pacjenta do zalecanego schematu dawkowania oraz diuzszg wytrwatosé
pacjentow co do prawidtowej farmakoterapii, ale efekty te obserwowane
mogag by¢ dopiero po diugotrwatym stosowaniu poréwnywanych technologii
oraz w zakresie konsekwencji zdrowotnych, ktorych przetozenie na wyniki
uzytecznosci wigze sie z licznymi ograniczeniami. Dotychczas nie
opublikowano badan pozwalajgcych ilosciowo okresli¢ dodatkowy efekt
kliniczny dajgcy przetozy¢ sie na wyniki uzytecznosci wynikajgcy z poprawy
compliance czy persistance wérod pacjentdéw z analizowanej populacji.

Wyniki poréwnania posredniego potwierdzity podobng skutecznosé¢

i bezpieczenstwo poréwnywanych technologii, wskazujgc tylko

w pojedynczych przypadkach na obecnos¢ istotnych statystycznie réznic.
Poniewaz istotne réznice w tych punktach koncowych (zmiana sredniej
liczby epizoddéw parcia naglacego, zdarzenia niepozgdane zwigzane z
leczeniem, ogdtem) nie zostaty potwierdzone przy analizie pozostatych
punktéw koncowych (np. liczba mikcji przy parciu; czy dla poszczegdlnych
pojedynczych zdarzenh niepozgdanych) nie jest pewne czy wystgpienie tych
istotnych réznic wynika z profilu porownywanych interwencji i czy bedzie
obserwowane w praktyce klinicznej, czy jest moze tylko konsekwencjg
ograniczen poréwnania posredniego i wykorzystanych zrédet danych
(réznice w populacjach badan, wspdlnym ramieniu komparatora czy definicji
punktéw koncowych — szczegoty w Analizie klinicznej).

Na podstawie przedstawionych informacji, w analizie ekonomicznej przyjeto
tg sama skutecznos¢ i ten sam profil bezpieczenstwa obydwu
poréwnywanych interwenciji i nie testowano wynikow analizy kosztéw-
uzytecznosci zaktadajgcej przewage kliniczng wnioskowanej technologii

(w przypadku poprawy compliance i persistance) lub komparatora (na
podstawie wynikéw niektorych punktow koncowych poréwnania
posredniego) w ramach analizy wrazliwosci.

5.3.1.
Strona 51

Dotyczy refundacji solifenacyny w leczeniu zespotu pecherza
nadreaktywneqo, podczas gdy wnioskowane wskazanie obejmuje leczenie
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH) oraz objawdw pecherza
nadreaktywnego (OAB)

Whnioskowane wskazanie obejmuje tgcznie BPH i objawy OAB, podczas gdy
zarejestrowane wskazania do stosowania lekéw solifenacyny sg bardzo
szerokie i obejmujg zaréwno petng jednostke chorobowg OAB jak i rowniez




poszczegolne jej objawy. Analizowany problem decyzyjny obejmuje
pacjentow z dtugotrwatymi schorzeniami ktére sg objete refundacja.

Jesli pacjent (mezczyzna) ma tagodny rozrost stercza (BPH) i objawy z nim
zwigzane to stosowane leczenie obejmuje alfa-bloker, np. tamsulosyne. Je$li
pacjent/ka (kobieta lub mezczyzna) majg objawy zwigzane z fazg
napetniania pecherza (OAB), np. nagte parcie na mocz, czestomocz,
nietrzymanie moczu, wowczas moga otrzymac lek antymuskarynowy np.
solifenacyne. Obie molekuty majg wskazanie do refundacji i sg nig objete.

W sytuacji kiedy mezczyzna ma zarowno objawy zwigzane z przeszkoda
podpecherzowg (BPH) czyli z fazg oprozniania pecherza oraz objawy
podraznienieniowe zwigzane z fazg napetniania pecherza (OAB) wowczas
wskazana jest politerapia: tamsulozyng i solifenacyng, oba preparaty sg
refundowane.

Na podstawie przedstawionej powyzej informacji w analizach uwzgledniono
refundacje solifenacyny i tamsulozyny we wnioskowanym wskazaniu.
Testujgc strukturalng funkcjonalno$¢ przygotowanego modelu,
wprowadzono mozliwo$¢ uwzglednienia teoretycznego braku refundacji
solifenacyny we wnioskowanym wskazaniu. W analizie wrazliwosci
testowano odsetek opakowanh solifenacyny objetych refundacjg

w teoretycznym zakresie od 95% do 100%.

Dotyczy braku uzasadnienia dla nieprzeprowadzenia oszacowania populacii
docelowej wg wskaznikow epidemiologicznych

Dane epidemiologiczne dotyczgce wnioskowanego zakresu wskazan nie sg
dostepne w odniesieniu do populacji Polski natomiast wykorzystano
najbardziej wiarygodne dostepne dane tj. dane z baz NFZ dotyczace
rzeczywistej liczby leczonych pacjentow z zastosowaniem produktow

6.3.1 ztozonych w analizowanym wskazaniu.

Strona 58 Wskazniki epidemiologiczne nie obejmujg pacjentéw, ktdrzy nie podejmujg

leczenia produktami ztozonymi stgd uwzglednienie danych
epidemiologicznych mogtoby zawyzac wielkos¢ populacji uwzglednionej
w ramach analizy BIA. Dane NFZ oraz opublikowane badania z praktyki
klinicznej najlepiej odzwierciedlajg przyszty zakres wykorzystania
wnioskowanej technologii.

* 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, Uwagi

strony)

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. 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, Uwagl

strony)

* 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, 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, Uwagl

strony)

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