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Zatacnik nr 1 do Zarzadzenja Nr
Prezesa Agencji Oceny Techhologit
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 2015t

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznyich i Ta
i analiz wnioskodawcy'

Sekielsrizy G
Ip. 2 kontr w %%59 '
lczba o)

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: = i

.......
............
..........

Numer: | AOTMIT-OT-4350-4/2015

Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Spiriva Respimat (tiotropium bromide) we wskazaniu: dodatkowy lek
rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujgcym u dorostych pacjentow z astmag,
Tytut: | Ktérzy sg obecnie leczeni wziewnymi glikokortykosteroidami (= 800ug budezonidu
na dobe lub réwnowazng dawkg innego wziewnego kortykosteroidu) w skojarzeniu
z dhugo dziatajgcymi B2-agonistami, i u ktérych wystapito jedno lub wiecej ciezkich
zaostrzen choroby w ostatnim roku

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu interesow (pkt. 1)
nalezy ziozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przestac przesylkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu infereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: P Lo .
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dolyczy DKI*:

' zgodnie z an. 35 usl. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 . o refundacji lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r, Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm, )

2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opiek/ zdrowotnsj finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

*o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz, 1027 z p6Zn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole
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¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®;

X nie zachodza okolicznosci okrelone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 1 64, poz. 1027 z péin. zm),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm)), 1j.:

r peinienie funkcji czionka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych:;

- pefnienie funkcji czionka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spoZywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych:;

r posiadanie akcji lub udzialow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjy lekow, &rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spoldzielniach  prowadzgcych
dzialalnoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, &rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegoly, kiére PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzly.

...................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.

® niepotrzebne skreslic
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Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI 4 EJ 05w|§
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* T

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Oceniajacy analityk AOTMIT przedstawil waltpliwos¢ odnoénie diugosci horyzontu czasowego
analizy wplywu na budzet. Natomiast w ramach komeniarza do ww. watpliwosci (str. 53)
zaznaczyl, iz uzasadnienie tworcow analizy odnognie przyjetego horyzontu w brzmieniu:
-Z uwagl na brak jakichkolwiek danych $wiadczgeych o czasie wystarczajgcym do ustalenia
réwnowagi na rynku oraz mozliwosci wprowadzenia potencjainej konkurencji dla
wnioskowanego leku modelowanie dla dluzszego horyzontu cechowatoby sie duzg
niepewnosciq wynikow” jest wystarczajace. Ponadlo w rozdziale 5.3.2. Obliczenia wiasne
Agencji nie przedstawiono oszacowan dla diuzszego horyzontu czasowego. A zatem wynik
oceny” w tabeli 33 (str. 55) dotyczacy omawianego parametry wprowadza w blad odbiorcow
AWA,

W ramach obliczei wilasnych Agencja na str. 60 przedstawita wariant maksymalny
oszacowania wplywu refundacji produktu leczniczego Spiriva® Respimat® na budzet ptatnika,
w ktdrym przyjeto, ze wnioskowany lek stosowany jest przez wszystkich pacjentéw z populacji
docelowej. Powyzsze zafozenie znacznie odbiega od rzeczywistosci, gdyz nie jest mozliwe,
aby jednoczesnie wszyscy chorzy zaczeli stosowaé omawiany lek od momentu jego refundacii.
Rzeczywiste zurycie produktu leczniczego Spiriva® Respimat® bedzie zwiazane m.in.
z przestrzeganiem przez pacjenta zalecen lekarskich oraz odplatnoscig pacjenta za lerapig
z udzialem tiotropium. Nalezy przy tym Zaznaczy¢, iz koszi produktu leczniczego Spiriva

Respimat® z perspektywy $wiadczeniobiorcy jesl zdecydowanie wyzszy niz koszt ponoszony
przy standardowej terapii ciezkiej astmy (tabele 30 i 31, str. 54 AWA). Mozna przypuszczaé, ze
sprzedaz bedzie stopniowo wzrasla¢, ale nie jest prawdopodobne, aby osiggneta wartosci
z tabeli 39 (str. 60).

W zwigzku z powyzszym wyniki BIA przedstawione w tabeli 40 (str. 680) mozna uznat za
nieuzasadnione i malo wiarygodne. Ponadto sama Agencia na str. 61 wskazuje, iz
przedstawione wyniki moga by¢ zawyzone,

Rozdz. 5.2,
Tabela 33,
sir. 55

Rozdz. 56.3.2,
sir. 60

Whioskodawca zgadza sie z oszacowaniami analitykow AOTMIT w zakresie wyznaczenia
oszczednosci NFZ zwigzanych z leczeniem pacjentéw z ciezkimi zaostrzeniami astmy.
Oszczgdnoéci te s nizsze niz oszacowane przez Whioskodawcg, jednakze nadal mozna je
uznaé za znaczace, gdyz w ciagu trzech pierwszych lat refundacji leku Spiriva® Respimat®
moze on wygenerowac az 875 tys. zt oszczednosci z perspektywy NFZ z tytutu uniknietych
przypadkéw cigzkich zaostrzert astmy. Warto réwniez Zauwaiyc, Zze oszczednosci le bedg
wzrastac wraz ze wzrastajacym udzialem pacjentow z astmg leczonych produktem leczniczym
Spiriva® Respimat®. Dodatkowo, rozpatrujac koszty leczenia cigzkich zaostrzen astmy nie
uwzgledniono kosztow lekow, co uznano za zalozenie konserwatywne (uwzglednienie
dodatkowych kosztéw zwiazanych z leczeniem ciezkich zaostrzen spowodowatoby wigkszy
wzrost wydatkéw scenariusza istniejgcego niz scenariusza nowego). Realne oszczednosci
wynikajace z zastosowania leku Spiriva® Respimat® we wnioskowanej populacji bedg zatem
wyZsze niz przytoczone powyzej.

Panadto nalezy podkreslic, ze oszacowany przez AOTMIT koszt inkrementainy analizy wptywu
na budzet pomimo lego, iz wyzszy od skalkulowanego przez Whioskodawce nadal jest
niewielki w odniesieniu do catkowitych wydatkow, kidre ptatnik publiczny ponosi na koszty
lekéw stosowanych obecnie w ramach SOC. Powolujac sie na wydatki inkrementalne
oszacowane przez AOTMIT stanowig one zaledwie 0.41%, 1,32% oraz 2,05% catkowitych
wydatkdw ponoszanych przez NFZ odpowiednio w |, Il i Il roku scenariusza istniejacego.

Rozdz. 5.3.2,
str. 60 Tabela 38

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pki 14 lit. c tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,...
powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, kiérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosziéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet.”

Przywotany artykut wyraznie wskazuje, ze w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawi¢
rozwigzania [dotyczace refundacji produktow leczniczych], kiorych objecie refundacija
doprowadzi do uwolnienia $rodkéw publicznych i nie wynika z niego, ze jedynym slusznym
rozwigzaniem doprowadzajgcym do oszczednosci jest .objecie refundacjg lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego czy wyroboéw medycznych”. Wynika z
tego, ze ustawa odnosi w lym przepisie okreélenie ,obejmowanie refundacjg” do rozwigzan
przedstawianych w analizie racjonalizacyjnej, a nie do lekéw, Srodkéw |

Rozdz. 7, str. 61

Catkowicie nieuzasadnione z jakichkolwiek wzgledow celowosciowych badz innych wydaje sie
interpretowanie zawgzajgco wyrazenie objecie refundacjg rozwigzan® jako wylgcznie
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dotyczacego formalnego procesu objecia refundacja produkiéw leczniczych na podstawie ari.
24 usl. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej. W sensie pozytywnym wynika z tego, ze zakres
znaczeniowy lego wyrazenia obejmuje réwniez rozwigzania prowadzace do zwigkszenia
ilociowo refundaciji produkiow o okreslonych cechach (w tym przypadku tafiszych od limitu).

Proponowane rozwigzanie w peini odpowiada na polrzebe, dla kiorej koncepcja analizy
racjonalizacyjnej zostala wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie, w jaki sposdb uwolnié
srodki w refundacji w wysokosci co najmniej réwnej konsekwencjom finansowym refundaciji
wnioskowanego produktu.

W analizie racjonalizacyjnej dla leku Spiriva® Respimaf® przedstawiono rozwigzanie polegajgce
na upowszechnieniu wsréd pacjentéw informacji o odpowiednikach tanszych od podslawy
limitu oraz korzysciach wynikajacych ze stosowania produktéw tanszych niz limit. Efekty jego
wdrozenia przedslawione zoslaly na przykladzie grupy limitowej (nr 77.0) uzyskujac
oszczednosci kilkukrolnie wyzsze niz Szacowany wzros! kosziow refundacji przedstawiony
wanalizie wplywu na budzet dia przedmiolowego produkiy. Przediozona analiza
racjonalizacyjna przedstawia zatem rozwigzania dotyczace refundacji lekow, ktorych objecie
refundacjg [tych rozwigzari, a nie nowych lekow] spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w
wielkosci odpowiadajgcej co najmnieé') wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wplywu na
budzet produkiu Spiriva® Respimal® | w zwigzku z czym jest zalem w peini zgodna z
przywolanymi zapisami ustawy o refundacji.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych,

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

Numer* ‘
{rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoéinych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* \
(rozdzialu, tabeli, Uwagi

b analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
{Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)
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Wykresu' strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

A

Numer*
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.



