‘l Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
| Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycmych
B i Taryfikacji
zdnia 2 stycznia 2015,
ey
st ~Fermularz~zgiaszama uwag do

anallzy weryf' kacyjnej Agenc;: Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4350.15.2017

Whniosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Lipancrea 16 000 (pancreatinum) we wskazaniu: stany
Tytut: | Zewnatrzwydzielniczej niewydolnoéci trzustki spowodowane: przewleklym
zapaleniem trzustki, resekcjg zotgdka, zwezeniem drég zétciowych
spowodowanym chorobg nowotworowa.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztoZyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

ikacyjnej:
AT e e h DB

Dotyczy wnigsku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

D.Zs‘.{\).&m QL. [ 6 U(/O M ?}W‘I"UJ‘\&,LL\ R anel: “Mu}dlﬁm}:&.@ ....... M\&A\}CW\&C
Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zyw;emowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 20186,
poz. 1793 z p6Zn. zm.)
3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2016, poz. 1793 z pdZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozycius:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 20161, poz. 1793 z pozn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 ., poz. 1793 z pézn. zm.), 4j.:

r peinienie funkcji czlionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r peinienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywcezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akji lub udziatéw w spéitkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spolfdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, §rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
411., str.
26

POPULACJA: W ramach wyjasnier zamieszczonych w odpowiedziach
do uwag dot. wymagaA minimalnych doprecyzowano, iz nie
odnaleziono danych dotyczacych stosowania pankreatyny w populacji
pediatrycznej w analizowanych wskazaniach. Szczegotowo opisano
réwniez przyczyny takiego stanu rzeczy (ograniczona dostepnosé
danych wynikajaca gléwnie z charakterystyki problemu zdrowotnego,
najczesciej opisywanego w populaciji pacjentéw z historia uzaleznienia
alkoholowego). Innymi stowy, w trakcie selekcji badar do przegladu
systematycznego nie stosowano ograniczen ze wzgledu na wiek
pacjentow. Jednakze, jak juz wspomniano, brak jest badari klinicznych
uwzgledniajgcych stosowanie pankreatyny u dzieci (we wskazaniach
analizowanych w ramach raportu).

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze sam fakt obecnosci
informacji na temat stosowania produktu Lipancrea 16 000 w populaciji
dzieci w ChPL wynika przede wszystkim z tego, iz lek ten stosowany
jest w leczeniu mukowiscydozy, ktéra w duzej mierze obejmuje
populacje pediatryczna.

Lista choréb wspdfistniejacych istotnie wptywajgcych na przebieg
leczenia i moggca potencjalnie stanowi¢ zrodto wykluczenia badan
z pewnoscig jest bardzo szeroka, kazdy powazny stan kliniczny
| zwigzane z nim przyjmowanie lekow wiaze sie z konsekwencjami
dotyczacymi ogdinego stanu pacjenta. Jednakze, zapis taki zawarto
w kryteriach wykluczenia w roli alternatywnej, natomiast, jak wczesniej
podkreslono, najistotniejszy wydaje sie fakt, iz w praktyce zadne
z badan wykluczonych z przegladu nie zostato wykluczone w oparciu o
ten argument.

INTERWENCJA: Roéwniez w ramach odpowiedzi do uwag dot.
wymagan minimalnych zawarto informacje, ze wykorzystywano
dawkowanie zgodne z ChPL Lipancrea 16 000, a nie ChPL produktu
ktory stosowano w badaniach klinicznych.

Ponadto, podobnym ograniczeniem cechowata si¢ analiza AOTMIT
w sprawie rozszerzenia refundacji leku Kreon 25 000 z grudnia 2016 .
(w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 16.05.2016r.. znak
pisma: PLA.4600.136.2016.DJ), w ktérej mimo tego faktu, uznano, ze:
.Ze wzgledu na niskg dostepnosé badar dotyczgcych pankreatyny
w dawce 25000 jlipazy, do przegladu zostaty wilaczone badania
obejmujgce inne dawki pankreatyny. Postepowanie takie Jest
uzasadnione ze wzgledu na indywidualny dobér dawki, uzalezniony
m.in. od spozycia tluszczu i odpowiedzi pacjenta.”
(cytat zaczerpniety z opinii Prezesa AOTMIT)




Rozdziat
412,
27

Rozdziat
4.1.2, str. 28

Rozdziat

4.1.3.2., str.

32

Rozdziat
41.3.2,
str.33

str.

Analitycy Agencji nie sprecyzowali, jakie doktadnie zastrzezenia budzit
sposéb taczenia haset, w zwigzku z czym niemozliwe jest
ustosunkowanie sig¢ do tego komentarza. Jednoczesnie przyznano, ze
»---Wyszukiwanie wnioskodawcy zostato przeprowadzone prawidiowo”
a ,strategia zaprezentowana w AKL wnioskodawcy byta wystarczajgca
do identyfikacji wszystkich badan, ktére powinny zostaé uwzglednione
w analizie.”

Publikacja Ramesh 2013, nie spetniata predefiniowanych kryteridw
wigczenia do przegladu. Niemniej jednak, poszerzajgc kryteria
wigczenia, niniejsze badanie mogtoby zosta¢ wiaczone do analizy
klinicznej. Majac na uwadze, iz w publikacji przedstawiono wyniki
dotyczgce efektywnosci klinicznej pankreatyniny w  diuzszym
horyzoncie czasowym oraz brak inny wiarygodnych doniesien,
zdecydowano o wykorzystaniu tego badania w analizie ekonomiczne;.

Skoro przyjete dawkowanie (wskazane przez eksperta) to 25 000 -75
000 jednostek na positek, to 2 kapsutki produktu Lipancrea po 16 000
jednostek dajg tacznie 32000 jednostek - co jest wielkoscia
zawierajgcg si¢ w przedziale 25 000-75 000, a wiec jest zgodne
z zalecanym dawkowaniem.

Dawkowanie pankreatyny w wymienionych badaniach bylo zgodne
z ChPL Lipancrea — w ktérej odnalez¢é mozna informacje, iz
maksymalng, dopuszczalng dobowa dawka pankreatyny jest 400 000
jednostek lipazy. Tak wiec badania w ktérych dawka wyniosta
208 000, 225000 lub nawet 360 000 jednostek lipazy, sg zgodne
z dawkowaniem opisanym w ChPL.

Wigkszo$¢ z badan wigczonych do przegladu systematycznego
charakteryzowata sie krotkim okresem leczenia i obserwacji — co
w duzej mierze wynikato ze specyfiki ocenianych punktéw koricowych.
Gtownymi punktami koricowymi ocenianymi we wigczonych badaniach
byly surogaty odnoszace sie do zawartosci analizowanych sktadnikéw
w stolcu (m.in. zawarto$¢ tuszczu i biatka), ktére oceniane byly
w 72-godzinnych prébkach stolca. Biorac pod uwage tak zdefiniowane
punkty koricowe i cel analizowanych badan, okresy obserwacji
wynoszace 7 i 14 dni byly odpowiednie do oceny skutecznosci
wnioskowanej interwenciji.

Ponadto, nalezy podkresli¢, iz podobnym ograniczeniem cechowata sie
analiza AOTMIT w sprawie rozszerzenia refundacji leku Kreon 25 000
z grudnia 2016 r. (w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia z dn.
16.05.2016r., znak pisma: PLA.4600.136.2016.DJ), w ktorej mimo tego
faktu, uznano, ze: ,...ze wzgledu na fakt, iz zmiana objawéw
zewnagltrzwydzielniczej  niewydolnosci  trzustki  dla  pacjentow
przyjmujgcych pankreatyne w badaniach jest odczuwalna (zmiana
wielkosci | czestos$ci wypréznier), krotki okres zaslepienia nalezy




Rozdziat
4.1.3.2.,
str.33

Rozdziat
414, str.
34

uznacé za uzasadniony”.

Duzy odsetek pacjentéw ze wspottowarzyszaca cukrzyca w badaniu
O'Keefe 2001 stanowit podstawe do podjecia decyzji o nie
przeprowadzaniu metaanalizy wigczonych badan — z uwagi na istotng
roznice wzgledem badania Safdi 2006. W tym kontekscie
najistotniejsza  wydaje  sie  roéznica pomiedzy  populacjami
uwzglednionymi we wspomnianych badaniach, ktéra byta argumentem
wystarczajacym do podjecia decyzji o nie agregowaniu danych.

Jak wspomniano powyzej, dawkowanie pankreatyny we wszystkich
badaniach wiaczonych do analizy bylo zgodne z ChPL Lipancrea
16 000, w ktérej wyraznie zaznaczono, ze dawkowanie mozna
indywidualnie dostosowywa¢ do potrzeb pacjenta, tak aby nie
przekroczy¢ maksymalnej dawki 400 000 jednostek lipazy na dobe —
wszystkie badania spetniaty ten warunek.

Whiosek podsumowujacy:

Zaréwno analiza Wnioskodawcy, jak i analiza weryfikacyjna Analitykow
AOTMIT wykazata skuteczno$¢ pankreatyny w fagodzeniu dolegliwosci
zwigzanych z EPI, ocenianych w krotkim okresie obserwaciji. Brak jest
wystarczajgcych danych do oceny dlugoterminowego dziatania
pankreatyny w tej populacji chorych, wydaje sie natomiast, ze
udowodniona skuteczno$¢ w zakresie poprawy takich parametrow jak
poprawa wchianiania ttluszczu, czestosci wypréznien oraz konsystencii
stolca mogg przynies¢ znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na
zewngtrzwydzielniczg niewydolno$¢ trzustki.

Ponadto, warto zaznaczyé, ze zaréwno opinia Rady Przejrzystosci
AOTMIT, jak i Prezesa AOTMIT z grudnia 2016 roku, przygotowane
odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLA.4600.136.2016.DJ) dotyczace rozszerzenia refundacji leku Kreon
25000 we wskazaniu PZT, byly pozytywne pomimo wskazania
podobnych  argumentéw, stanowigcych ograniczenie  analizy,
w zakresie dawkowania produktu oraz zbyt krotkiego okresu
obserwaciji.

Dodatkowo, w ramach opinii Prezesa AOTMIT przedstawiono
argumenty w postaci rekomendacji klinicznych, ktére wskazywaty na
potrzebe stosowania enzymatycznej terapii zastepczej
w  zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki, niezaleznie od je]

przyczyny.

Rozdziat 5.
1.2 str 52,
tabela 27

Wartoé¢ ,5,96" znalazta sie w tabeli omytkowo: prawidtowe wartoéci dla
ramienia placebo to: 25% oraz 75%.

Rozdziat

51.2strs54

Kalkulacja kosztéw komparatora:
W analizie wptywu na budzet wykorzystano koszty dla kazdego

T,



Takze
Rozdzjat 5.4
str 62

z produktow osobno (uwzgledniono 8 preparatow zawierajacych
pankreatyne), natomiast w analizie ekonomicznej (minimalizacji
kosztow) ograniczono sie do kosztu produktu Kreon 25000, gdyz tylko
temu lekowi w scenariuszu podstawowym analizy wptywu na budzet
wnioskowana interwencja odbiera udziaty w rynku.

Rozdziat
6.3. tabela
44, str 69
(pierwszy

wiersz)

Wydaje sie¢ oczywiste, ze w AKL poréwnanie z innymi lekami
zawierajgcymi pankreatyne byloby postepowaniem nieuzasadnionym,
gdyz przyjetoby posta¢: pankreatyna (doustna) vs pankreatyna
(doustna), dlatego rozwazania o niespdjnosci AKL z analizg
ekonomiczng oraz analizg wptywu na budzet sg nietrafne.

Z kolei w analizie ekonomicznej (minimalizacji kosztéw) koszt
komparatora ograniczono do kosztu produktu Kreon 25000, gdyz tylko
temu lekowi w scenariuszu podstawowym analizy wptywu na budzet
wnioskowana interwencja odbiera udziaty w rynku.

Rozdziaty
6:3.1..63.3,
oraz
Rozdziat 6.4

AOTMIT wskazuje jako gtéwne ograniczenia analizy wptywu na budzet:

= przyjete dawkowanie produktu leczniczego Lipancrea 16000,

= przejecie 100% udziatdbw w rynku leku Kreon 25000 przez

whnioskowang technologie.

Rownoczesénie, prezentujgc obliczenia wtasne, przedstawia wyniki dla
wyzszych dawek dziennych lipazy (w tym nierealne w warunkach
polskich wyniki dla dawki dziennej 400000 j.), nie przedstawiajgc
rezultatow obliczen wiasnych dla alternatywnych wartoéci przejecia
udziatdbw w rynku (mimo, ze na konfcu rozdziatu 6.4 powotuje sie na
dane URPL, z ktérych wynikatoby, ze wielko$¢ przejecia moze wynieéé
jedynie 10%). W obliczeniach wiasnych Agencji prezentowane sa
zatem jedynie warianty, w ktérych wystepuja zwiekszone wydatki
platnika publicznego, natomiast przemilczane zostaja scenariusze
z obnizeniem catkowitego wplywu na budzet NFZ.
Whnioskodawca zwraca uwage na nieuzasadniong merytorycznie
asymetrie w przedstawianych przez AOTMIT obliczeniach wtasnych,
ktéra powoduje, ze wyniki zaprezentowane w rozdziale 6.3.3
w kontekscie odniesienia sie do ogéinych wynikéw analizy sg
niewiarygodne.

Rozdziat
6.3.2, tabela
45

Przedstawione w tabeli 45 warianty analizy wrazliwo$ci nie obejmujg
wariantow, ktére Wnioskodawca przedstawit w ramach przestanych do
Agencji uzupetnien (odpowiedzi na uwagi Prezesa AOTMIT zawarte
w piSmie Ministra Zdrowia znak 0T.4350.15.2017.BK.2 zdnia
08.09.2017 r.), tj. zakiadajacych wielkosci dawek dziennych produktu
leczniczego Lipancrea 16000 rowne 48000 j., 96000 j., oraz 136000 j.

Rozdziat
6.3.3, tabela
46

Takze:
str 56

AOTMIT w ramach obliczen wtasnych prezentuje wyniki dla wariantu,

zaktadajgcego dzienng dawke lipazy w wysokosci 176000 j., stosujac

wyrazenie ,wariant najbardziej prawdopodobny”. Whnioskodawca

podkresla, ze omawiany wariant:

= Uwzglednia dawkowanie niezgodne z Charakterystykg produktu
leczniczego Lipancrea 16000 (prawidfowo: zalecane 1-2 tabletki na
positek),

*= Nie uwzglednia opinii  polskich  ekspertéw  klinicznych
(w tym réwniez tych przedstawionych w ramach przestanych do




Agencji uzupetnien), zgodnie z ktorymi w Polsce dawka poczgtkowa
lipazy wynosi 25000 j do positku i taka zwykle pozostaje,
z wyjgtkiem chorych, u ktérych nie dochodzi do ztagodzenia
objawow klinicznych. Takie postepowanie jest rekomendowane
przez polskie wytyczne.
Biorgc pod uwage powyzej przedstawione uwarunkowania, wariant
AOTMIT nie moze zosta¢ okreslony jako ,najbardziej prawdopodobny”
(oczywiscie grupa pacjentéw bedzie otrzymywaé dawke dzienna
zgodng z zatozeniami AOTMIT, jednak populacja ta ograniczona jest
do chorych u ktérych nie doszio do ztagodzenia objawoéw przy
prowadzeniu terapii zgodnie z polskimi rekomendacjami klinicznymi
oraz Charakterystykg produktu leczniczego).
Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawione w tabeli 46 majg
zatem charakter maksymalny.

Rozdziat 12,
str 82,
tabela 50,
punkt 8a

Whioskodawca podtrzymuje swoje stanowisko zaprezentowane
w ramach przestanych do Agencji uzupetnien i dodatkowo pragnie

podkresli¢, ze nie uwzglednienie hospitalizacji ma charakter
konserwatywny, bedac podejsciem na niekorzy$¢é ocenianej
interwencji. W sytuaciji braku danych potwierdzajgcych wptyw EPI na

czegstoSC i rodzaj hospitalizacji mozna bowiem domniemywac, ze
zastosowanie bardziej skutecznej terapii z udziatem technologii
ocenianej, spowoduje redukcje liczby hospitalizacji w poréwnaniu do
komparatora.

Rozdziat 12,
str 83,

Wyniki analizy klinicznej wskazuja, ze pankreatyna jest lekiem dobrze
tolerowanym i bezpiecznym podczas stosowania zgodnie z zaleconym
dawkowaniem. Rowniez wyniki badania Ramesh 2013 potwierdzaja
wnioski ptyngce z analizy klinicznej | podejscie przyjete w analizie
ekonomicznej (,Treatment-emergent serious AEs (TESAEs) were

tggﬁ:g gg experienced by five patients (8.2%), none were considered treatment
related as assessed by the investigator. Overall, 13 severe TEAEs
were reported in seven subjects (11.5%) [...]; none were considered
related to treatment by the investigator.”)
Ro:;ctirz:seg L Uwaga _ AOTMIT zasadna, w ramach przestanych do Agencji
tabela 5’0 uzupgmleﬁ wystarc;ajqco nig doprecyzowano  komentarza
punkt 9 ' (powmnq byc’::‘ Lnie .zidentyflkqwano dowoddéw naukowych_
Tekea poréwnujgcych interwencje z brakiem leczenia, ktérych wyniki
str 57 umozliwiatyby przeprowadzenie wiarygodnej analizy
tabela :’55 ekonomicznej’).
Rozdziat 12,
tazgig‘go, Za#qu'nie, zgodnie z ktérym lek Lipancrea 16000 przejmuje .100%
punkt 15 udzlaloyv. leku Kreon 25000 ma charglfter kqnser}a{atywny, poniewaz
Tolkbe w analizie _przy}e,to ma}ksymalna mozliwg wuejalkosc przejgcia rynku,
Rozdziat |2 zatem najwyzszy poziom przyszjych wydatkow ptatnika publicznego
63 tabela | refundacje ocenianej interwencji.
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Rozdziat 13,
str 85

W ramach przestanych do Agencji uzupetnien (odpowiedzi na uwagi
Prezesa AOTMIT zawarte w piSmie Ministra Zdrowia znak
OT.4350.15.2017.BK.2 z dnia 08.09.2017 r.):
= Przetestowano alternatywne wielkosci dawek dziennych
pankreatyny,
= Przedstawiono wyjasnienia dotyczgace braku odniesienia sie do
populacji pediatrycznej w raporcie HTA, w tym w analizie wptywu
na budzet,
= Przedstawiono wyjasnienia dotyczgce dodatkowych kosztow nie
uwzglednionych w analizie wptywu na budzet.
W Rozdziale13 nie odniesiono sie do ww. uzupetnien (brak uwagi, ze
tre§¢ rozdzialu odnosi sie do analiz Wnioskodawcy przed
uzupetnieniami).

Rozdziat 7,
str 74

Przediozona analiza racjonalizacyjna dla produktu Lipancrea® 16 000
(pancreatinum) realizuje wymieniony powyzej zapis w artykule 25, ktéry
wyraznie wskazuje, ze w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawic¢
rozwigzania, dotyczgce refundacji produktéw leczniczych, ktorych
objecie refundacjg doprowadzi do uwolnienia $rodkéow publicznych. Nie
wynika z tego zapisu jednoznacznie, ze jedynym stusznym
rozwigzaniem za pomoca, ktérego zostang wygenerowane
oszczednosci jest objecie refundacjg produktéw leczniczych.

Ustawa odnosi w tym przepisie okresélenie ,obejmowanie refundacja”
do rozwigzan przedstawianych w analizie racjonalizacyjnej, a nie do
lekow, srodkow  spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Dodatkowo, praktyka decyzyjna AOTMIT oraz Ministerstwa Zdrowia
potwierdza, ze takie rozwigzanie oszczednosciowe spetnia wszelkie
wymogi formalne i jest akceptowane przez decydentow biorgcych
udziat w procesie obejmowania leku refundacjg. Takie rozwigzanie
zostato wykorzystane w co najmniej 41 procesach decyzyjnych od
poczatku 2012 roku. Tylko w 9 przypadkach analitycy AOTMIT
stwierdzili jego niezgodno$¢ z przepisami Ustawy o refundagiji.
Sytuacja taka dotyczyta nastepujacych lekéw: Ultibro Breezhaler,
Sprycel, Spiriva Respimat, Metformax 500, Ozurdex, Oralair, Opdivo,
Mitoxantron-Ebewe oraz Erivedge.

Nalezy zaznaczy¢, ze dla zadnego z analizowanych 41 procesow nie
wskazano braku zgodnosci przedstawianego w Analizie
Racjonalizacyjnej rozwigzania oszczednosciowego, jako przestanki
powodujgce] przyjecie negatywnego stanowiska wzgledem ocenianej
technologii medyczne;.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.




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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego 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 ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, :
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



ogolnych.



