Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Z dnia 2 stycznia 2015,

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer | v 435032016

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku Prolia
{denosumab) we wskazaniu: ,,Osteoporoza po 55 roku zycia u kobiet po
menopauzie i u mgzczyzn.

Tytut: . po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. Z nietolerancja leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.”.

Uwagi (pkf. 2) wraz z wypefniona i wfasnorecznie podpisang Deklaracig Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesfac przesyika kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozina zgtaszaé¢ w ferminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie [nformacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. nadzw. dr hab. n. med. Piotr Leszczynski

Katedra i Klinika Reumatologii i Rehabilitacji Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Oddziat Reumatologii i Osteoporozy Wielospecjalistycznego Szpitala Miejskiego
im. Jézefa Strusia w Poznaniu

Dotyczy wniosku/6w bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywezych spegialnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrohéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinef finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 315 ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach apieki zdrowotnej finansowanych ze érodkdw publicznyet: (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn, zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/maojej matzonki, mojego zstepnego iub
wlinii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspalnym pozyciu®:

Ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.),

zachodza okolicznodci okreslone w art.31s ust 8 uslawy o swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), {j.:

petnienie funkcji czlonka organdéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziafalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
SpoZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

pemienie funkcji czlonka organu spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialainosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
petienie funkeji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszen fub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, srodkow spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrohow medycznych:;

posiadanie akeji lub udziatdéw w spétkach handiowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania [(ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, craz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu ekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjq lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dzialainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podad szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z Kforymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z kidrymi

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

W mojej opinii w powyZszym zakresie nie zachodza relacje powodujace konflikt interesow.

Jestern swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.
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Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Snhiepotrzebne skresli¢
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dr hab, 1, med, Piotr Leszczysiski, prof. UM



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony}

Uwagi

12

Zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi wytycznymi osteoporoze mozna
rozpozna¢ na podstawie wyniku badania densytometrycznego (DXA ) przy
wartodci T-score = -25 lub tez na podstawie przebytego ztamania
niskoenergetycznego niezaleznie od wyniku badania DXA. Duza grupa
pacjentéw wymagajgcych terapii osteoporozy, ktéra nie moze by¢ leczona
doustnymi bisfosfonianami (nietolerancja, nieskutecznos¢) nie ma obecnie
dostepu do innego, skutecznego i refundowanego leczenia. Z drugiej strony
leczenie doustnymi, refundowanymi bisfosfonianami nie podlega w praktyce
zadnej weryfikacji. Powoduje to, Ze pacjenci sa przez wiele lat leczeni tymi
preparatami bez nalezyte] oceny skutecznosci i wskazan do kontynuacii
leczenia. Niekoniecznie taka terapia powyzej 3-5 lat musi by¢ refundowana.
Zgodnie z aktualnymi wytycznymi leczenie osteoporozy powinno byé stale
monitorowane i weryfikowane w zaleznosci od stanu pacjenta. W przypadku
Koniecznosci zmiany terapii doustnymi bisfosfonianami musi istnieé
mozliwos¢ kontynuowania leczenia refundowanym, skutecznym Ilekiem
zgodnie z medycznymi wskazaniami. Z tego punktu widzenia uzasadnione
jest refundowanie denosumabu jako leku w drugiej linii leczenia osteoporozy
po doustnych bisfosfonianach.

32-33

Badanie ADAMO jest badaniem pomostowym, w ktérym udowodniono wzrost
BMD w obrebie kregostupa ledZzwiowego i biodra w grupie mezczyzn
leczonych denosumabem w poréwnaniu do placebo. Uzyskane przyrosty
BMD, a takze obnizenie markeréw obrotu kostnego bylty poréwnywalne do
tych, jakie uzyskano w badaniu rejestracyjinym w populacji kobiet
z osteoporoza pomencpauzalng, Na tej podstawie mozna przyjac,
ze stosowanie denosumabu u mezczyzn powoduje analogiczng jak u kobiet
redukcie ryzyka ziaman. Taki spos6éb wykazania skutecznosci
przeciwztamaniowej u mezczyzn jest powszechnie przyjety i zostat
zaakceptowany przez agencie FDA i EMA. Na te] podstawie lek zostat
zarejestrowany w leczeniu osteoporozy u mezczyzn zarowno w USA jak
i w Europie. Na podstawie podobnych badan pomostowych zostaly
zarejestrowane bisfosfoniany w osteoporozie u mezczyzn: alendronian,
rizedronian i zoledronian. W zwigzku z tym kwestionowanie skutecznosci
denosumabu w redukcji ryzyka ztaman u mezczyzn nie wydaje sie
uzasadnione. Poza tym denosumab ma udowodniona redukcjé ryzyka ztaman
kregdw u mezczyzn z rakiem prostaty leczonych ablacja hormonalng
w 3-letnim, opublikowanym randomizowanym badaniu klinicznym.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogoinych.

4. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

6 analizy, o kidrych mowa w art. 25 pkt 14) fit. ¢ oraz arf. 26 pki 2) fit. h oraz § ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekCw,
Srodkdw spoZywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 20171 r. Nr 122, poz. 696

Z pozZn. zm.}




a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

>

——

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie UWaga; nie dotyczy w przypadku uwag
egdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacig fragmentu msie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatuy, Uwagi

tabeli, wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu arwlzy,mrego—ndﬁeai&fuwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziaty, Uwagi

tabeli, wykresu,
.—-———‘—f>.>

strony}
<

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrege odnesi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

cgoinych.
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