zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfi kacyjnej Agencji Oceny Technologu Medycznych
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: AOTM-OT-4350-4/2013

Wniosek o objecie refundacjg leku Sycrest (asenapina), 5 mg, 60 tabl, kod EAN:
59099990792146, 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 we wskazaniu: leczenie
Tytul: {umiarkowanych i ciezkich epizodow manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wezeshiejszej terapii. Analiza weryfikacyjna.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przesta¢ przesyika kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bgdg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedag publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

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

weryfikacyjnej; }JDJ,//:’CH Loz Qamm ............................................................

[ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacii lekéw, $rodkow spotywezych specjainego przeznaczenia 2ywieniowega oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

zgodme z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz, U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn.
zm )

‘o ktdrej mowa w art. 315 ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z poZn. zm.)



UWAGA!

Czesé A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfiiktu interesow.

Cze$é B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®*, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

_8.Czionkowie Rady Przejrzystoéci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdéinym pozyciu, nie moga:

1) byé czlonkami organéw spélek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organéw spdfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) byé cztonkami organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziafalnosc, o ktorej
mowa w pkt 1i2”

Prosze poda¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezfy.

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

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

? niepotrzebne skreslic



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

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

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skitadanie falszywych odwiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p62n. zm.}, ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sktadajace] DKI .............coooiiiiii

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesdw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyZsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdZn. zm.).

&, / !
Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI // 4 %3 .............. 2/ 7‘??.@: .........
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*

{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

rozdz. 3.3.1.4. str.
40, Inne
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykdw
Agencji, pkt. 4

Badania ARES 3a i ARES 3b zostaly uwzglednione w AK dodatkowo, w ramach
poszerzonej analizie bezpieczenrstwa.

Analiza statystyczna w tych badaniach (ocena superiority wzgiedem PLC)
planowana byta pod katem oceny |-rzedowego punktu koricowego (zmiana w skali
YMRS), a wiec oceny skutecznosci. W zwigzku z tym ograniczenie to wydaje sie nie
mie¢ wplywu na ocene bezpieczenstwa leku.

rozdz. 3.3.1.4. str.
41, Inne
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykbw
Agenciji, pkt. 5

Badanie ARES 9 zostalto uwzglednione w AK dodatkowo, w ramach poszerzone;
analizie bezpieczenstwa.

Analiza statystyczna w badaniu {ocena non-inferiority wzglgdem OLN) planowana
byta pod katem |-rzedowego punktu koficowego (zmiana w skali YMRS), a wiec
oceny skutecznosci. W zwigzku z tym ograniczenie to wydaje si¢ nie mieé wptywu
na ocene bezpieczenstwa leku.

rozdz. 3.3.1.4. str.
41, Inne
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykdw
Agencji, pkt. 6

Badania ARES zostaly uwzglednione w AK dodatkowo, w ramach poszerzonej
analizie bezpieczenistwa.

Przedstawione ograniczenia wydaja sie nie mie¢ wptywu na ocene bezpieczenstwa
leku.

rozdz. 4.3. str. 61,
tabela 29, wiersz
4

Przyjeta w analizie ekonomicznej populacja zdefiniowana zostata jako populacja
pacjentow ,po niepowodzeniu monoterapii olanzapina, arypiprazolem lub kwetiaping
lub wykazujgacych nietolerancje ww. substancji”. Kryteria wtaczenia do badania, na
ktérym zostata oparta wspomniana analiza (badanie APOLLQO) nie zawierajg jednak
takiego ograniczenia. W szerszej populacji pacjentow efektywno$¢ lekow zostataby
przyjeta wiec na identycznym poziomie.

Nieprecyzyjna definicja populacji docelowej nie ma wplywu na wynik analizy. Ta
uwaga odnosi sie réwniez do uwagi Analityka AOTM zamieszczonego na stronie 53.

rozdz. 4.3. str. 62,
tabela 29, wiersz
8

Ze wzgledu na sposéb dawkowania wynikajacy z ChPL, zasadnym wydaje si¢
przyjecie sposobu wyznaczania limitu w oparciu o tabletke, nie za DDD.

Zgodnie z ChPL:

.Zalecana poczgtkowa dawka produktu Sycrest w monoterapii to 10 mg, podawana
dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Dawka moze zosta¢ zmniejszona do 5 mg dwa
razy na dobe po uprzednim dokonaniu oceny klinicznej. W przypadku leczenia
skojarzonego zaleca sie stosowanie poczatkowej dawki 5 mg dwa razy na dobe.
Dawka moze zostaé zwiekszona do 10 mg dwa razy na dobe w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej i tolerancji produktu przez pacjenta.”

Przyjeto zatem, ze pacjent ponosit bedzie opfate ryczattowa (3,20 zt) w przypadku
opakowan z obiema dawkami.

rozdz. 5.1. str. 68
Komentarz
analityka AOTM
Przeszacowanie
populacji w opcji
sprzedazowej BIA

Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych liczby pacjentdéw leczonych w
poszczegélnych liniach leczenia w opcji sprzedazowej uwzgledniono dane dla cate;
populacji pacjentow do$wiadczajacych umiarkowanych lub .powaZznych epizodow
maniakalnych w przebiegu ChaD typu i. Zatozenia takie ma charakter
konserwatywny — wyznaczone koszty inkrementalne moga by¢ przeszacowane.

rozdz. 8. str. 80
Komentarz
analityka AOTM

Poniewaz koszty inkrementalne wynikajace z analizy wptywu na budzet ptatnika w
horyzoncie 3-letnim stanowig nieznaczny odsetek oszczedno$ci wynikajacych z
przyjetego rozwigzania racjonalizacyjnego (od 4% w opcji populacyjnej do 11% w




opcji sprzedazowej) prawdopodobnym jest, ze $rodki pozwalajgce na pokrycie
wydatkéw zwigzanych z refundacjg Sycrest wygenerowane zostang w horyzoncie
czasowym kilku miesigcy. W takim okresie prawdopodobnym wydaje sie spetnienie
zatozenh analizy racjonalizacyjnej. Dodatkowo wprowadzenie proponowanego
rozwigzania rowniez w innych grupach limitowych generowa¢ moze dodatkowe
oszczednosci.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego cdnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych

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

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

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze srodkow publicznych

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

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

5 analizy, o ktorych 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, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pbin. zm.)




