Formularz zglaszania uwag do
anaiizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Fermularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

MNumer: |0T.4330.56.2018

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Ketoconazole HRA (ketoconazolum) we wskazaniu: leczenie
Tytul \endogennego zespolu Cushinga u dorostych oraz miodziezy wwieku
powyze] 12 lat

Uwagi (pki. 2) wraz z wypeiniong | wlasnorecznie podpisang Dekiaracig Konflikiu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencli Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bgdZ przestac przesyikag kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi moZna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tege terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zafoszone uwagi i dekiaragia konflikty interesow bedg publikowane w BIP AQTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypeinienia w przypadku uwag do anatizy
weryfikacyjnegj

Imie I nazwisko oscby skiadajace] DKI dotyczacej zloZenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjnej:

Pioir Tyrcha

Dotyczy wniosku/dw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosch

o objecie refundacig i ustalenie urzedowej ceny zbytu produkiu leczniczego Ketoconazole HRA
(ketoconazolum) we wskazaniu: leczenie endogennego zespolu Cushinga u dorostych oraz mindziezy
w wieku powyzej 12 lat

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy 2 dnia 12 maja 2077 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. . z 2018r., poz. 1536 7 pdin. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotney finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U z 20186,
poz. 1793 z poin. zm.,)
o ktoref mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy o $wiadczeniach opfeki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U, 22016, poz. 1783 z péién. zm.)}
? zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnege lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osdb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™:

" nie zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczenjach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2016 1, poz. 1793 z pdzn. zm.),

-
™ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy © Swiadczenfach opieki zdrowoine/

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016, poz. 1793 z pdZn. zm), tj.:

™ pelnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywcezym speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

e

peinienie funkcji cztonka organu spétki handiowej iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoéé gospodarczag w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacig lekow,
srodkdw spozywezym specjalnege przeznaczenia Zywieniowego, wyrcbdw medycznych;

peinienie funkcji czlonka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu fekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywezym specialnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekéw, $Srodkdéw spozywczym specjainego przeznaczenia
Zywigniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spoétdzieiniach prowadzacych
dziatainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekdw, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

*  prowadzenie dziatainosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodci

gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spoiywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, )

Prosze podac szczegdly, kidre PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kidrymi wiazg
Fania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu} relacje powodujace konfiikt infereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem zatrudniony na stanowisku Zastepcy Kierownika Dziatu Rejestracji i Badan Klinicznych
Lekow/Koordynatora ds. Refundacji w PPF HASCO-LEK S.A. Posiadam petnomocnictwo do
reprezentowania Spotki przed Ministerstwem Zdrowia w zakresie refundacii.

Jestem swiadomaly odpowiedziainodci karnej za ziczenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania | podpis osoby skiadajace] DK} «3@ QLE’ZED"{% ................. ..... , ﬁ

® niepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Brak uwag

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi, nie do‘tyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer®
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umotliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych,

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer®
{rozdziaty, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Zatozenie, ze Ketoconazole HRA jest/bedzie jedyna opcja terapeutyczng
Strona 5 jest btedne. Nalezy miedzy innymi wskazaé, ze wylgcznoéé rynkowa
moze ulec skroceniu do 6 lat, czyli w okresie kiedy lek miatby by¢
refundowany.

& analizy, 0 kiérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 201ir. ¢
refundacji lekdw, Srodkdw spozywcezych speciainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U,z 2013 r. Nr 122, poz. 696 z pdén. zm.)




2142
Strona 11

Wiasciwym okresem dla oszacowania zuzycia leku jest rok 2014.
Obowigzywata juz woéwczas decyzja Komisji Europejskiej oraz decyzje
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego uchylajgce wezeséniej wydane

decyzje 0 wstrzymaniu obrotu Ketoconazole Hasco oraz Ketokonazol
Polfarmex i udostepnieniu tych lekéw w zespole i chorobie Cushinga.
Jednoczesnie, od marca 2014 obowigzywaly decyzje Ministra Zdrowia o
objeciu refundacjg w zespole i chorobie Cushinga, w odniesieniu do leku
Ketoconazole Hasco oraz Ketokonazol Polfarmex. Blad w ustaleniu
poczatkowej granicy. Ponadto analiza nie uwzglednia opakowan
niezrefundowanych (ograniczono sie do danych DGL).

2.6.1
Strona 15

Scenariusz obecny powinien odnosi¢ sie do sytuaciji biezacej, w ktdrej to
Ketoconazole Hasco zostat ponownie objety refundacia od dnia 1 marca
| 2018 r. w zespole i chorobie Cushinga na kolejne 3 lata. Zatozenie o
braku terapii obecnie refundowanej jest zatem bledne. W te] samej
analizie wnioskodawca wielokrotnie potwierdza istnienie refundowane;]
terapii ketokonazolem np. pkt 2.6.2; 3.1; 4 i temu zaprzecza np. 2.1.4.1;
4. Wobec powyzszego wniosek nie speinia wytycznych HTA oraz
wymagan minimalnych, jakie muszg spelnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
(Dz.U. 2012 poz. 388).

4
Strona 27

Zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, Srodkow spozywcezych specjainego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdZn. zm.),
dalej ustawy, refundowany moze by¢ lek, $rodek spozywezy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, kiory spetnia
nastepujgce wymagania: 1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w
obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu i do uzywania w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, albo
jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia; 2) jest dostepny na
rynku; 3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy
kodowi EAN.2.

Wszystkie ww. wymagania w odniesieniu do leku aktuainie
refundowanego w zespole i chorobie Cushinga zawierajacego
ketokonazol - Ketoconazole Hasco, w chwili sktadania wniosku przez
wnioskodawce byty spetnione. Wniosek powinien zostaé zlozony w
oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 1 oraz art. 25 pkt 14 ustawy — odpowiednik
refundowanego leku z ceng nie wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu (z
uwzglednieniem liczby DDD) jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, stosownie do art. 13 ust. 6 tej ustawy.
Zaproponowana cena znacznie przewyzsza cene progowg 28,89 PLN.
Proponowany ryczattowy poziom odptatnosci wskazuje, ze koszt
stosowania leku dla swiadczeniobiorcy przy odplatnosci 30% limitu

finansowania przekroczytby 5% minimalnego wynagredzenia za prace 1.




105 PLN. Zatem koszt 1,5 opakowania po 60 tabletek {(dawka 600 mg
dziennie) bedzie wyzszy od 350,00 PLN. istnieie watpliwosé czy zostaly
spetnione wymogi formaine.

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

d. Uwagl do analizy racjonalizacyjnej

Numer® .
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykrasu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie .d.dtyczy w przypadku uwag
ogdinych.




