zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP — 117, analiza AOTM-0T-4350-10/2013

Tytuk: Whniosek o objecie refundacig leku: Xarelto (rywaroksaban) we wskazaniu: Leczenie
zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong [ wiasnorecznie podpisang Deklaracfg Konfliktu Intereséw (pki. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zagloszone uwadqi | deklaracija konfliktu interesow beda publikowane w BIP AQOTME.

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

Imie | nazwisko oscoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

MARTA  BRATEX  (BAYERY)

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

weryfikacyjnej:

8 Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spoiywezych spegjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. znt.)

2 zgodnie z art. 37s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnsf finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pé#n.
zm.}

3 o kidrej mowa w art. 315 ust. 9§ 23 ustawy o dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z poin. zm.)
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UWAGA!
Czesc¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu infereséw.

Czesé B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A
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we-wspélpym-pozyeit!, wykonujedig zajecia zarobkowe

na podstawie

Stosunku pracy =

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze [1

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

,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie mogg:

1) by¢ czfonkami organdw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$c¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc czionkami organbéw spdtek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czionkami organéw spotdzielni, stowarzyszen fub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o kitorej
mowa w pkt 172"

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafionka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesdw. Opis powinien by¢é mozliwie
zwigzty.

Ja, Marta Bratek, niniejszym oS$wiadczam, iZ na podstawie umowy o prace wykonuje zajecia zarobkowe
dla firmy Bayer Sp. z o0.0., bedgcym podmiotem odpowiedzialnym dla technologii uwzglednionej i
opisanej w w/w analizach.

Oswiadczam, Ze ani ja ani Zaden z czfonkdw mojej rodziny, nie posiadamy ?adnych zwigzkéw z
cztonkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, kférym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowan, ani z ich matzonkami, wstepnymi | zstepnymi w linii prostej lub z osobami z ktérymi
pozostaje we wspolnym pozZyciu.

Oswiadezam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.}, Ze

4 niepotrzebne skreslic



wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych oscbowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdw zgodnie z ustawa o ochronie danych osocbowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podois osoby skiadajacei DKI B ROL N To] o TN || P

Czes¢ 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczgcych mojej osoby, mojego malzonka/moje] matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kidra/ oséb, z kitérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesdw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny {Dz. U. 1987 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sg zgodne ze stanem fakiycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdéw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pbézn. zm.}.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI ... Mot Lo | [T




2 Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziaty, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagt

Tab. 6,
Tab. 32,
Rodz. 5.2

Rozdz. 5.3.2

Uwaga dotyczy stwierdzen: W Polsce jest/kwalifikuje sie do leczenia ok. 36 tys. chorych na zatorowosc
pfucna rocznie.

Komentarz:

1. Przyznajemy racje, ze w pismiennictwie polskim, w wielu rdznych publikacjach eksperckich,
ariykutach przegladowych, a nawet wytycznych, systematycznie przywolywana jest szacunkowa
liczba ok. 36 (35-37) tys. chorych na zatorowost pluchg w Polsce, racznie.

2. W toku prac nad raportem HTA sprawdzilismy kazde odnalezione stwierdzenie tego typu i
podang referencje. Zadna z referencii nie odnosita sie do danych empirycznych_uzyskanych na
lerenie Polski.

3. Auterzy powocluja sie na eksfrapolacje danych z Ameryki Potnocnegj lub Europy Zachodniej, w
tym czesto na badanie Cohen 2007 (Thromb Haemost 2007, 98: 756-764), kidre byto badaniem
modelowym.

4. Zatorowost plucna z definicji leczona jest w warunkach szpitalnych.

Trudno sobie wyobrazié zeby lekarz rozpoznat zatorowose ptucng i nie skierowat pacjenta do
szpitala,

Wskazuje na to chocby fragment Analizy Weryfikacyjne] AOTM (s. 12, 2. akapit): ,U chorych z
ZP niskiego ryzyka ... Takich chorych mozna wczesnie wypisal ze szpitala, jesli majg
zapewnicng odpowiednig opieke ambulatoryjng ...”

5. W systemie JGP istnieje osobna grupa JGP: D16 — Zator plucny, pod ktdra kodowant sg
pacjenci z zatorowoscig plucng.

Grupa ta jest dobrze wyceniona (>4000 zt) i nie istniejg przestanki aby pacjenci z zatorowoscig
ptucng systematycznie byli kodowani inacze;.

Statystyki dla tej grupy wskazujg na ok. 12 tys. pacijeniow rocznie, przy czym powyzej 1500
umiera w trakcie hospitalizacii.

8. Walidacjg iej liczby stanowig dane z Badania Chorobowosci Szpitalnej Cgolngj prowadzonego
przez PZH, oparte na zupeinie innym systemie - kodach {CD-10 z kart statystycznych
szpitalnych. Wg tego badania rocznie ok. 15 000 pacientéw jest hospitalizowanych z
rozpoznaniami 126-128 {dane zagregowane dla rozpoznan: zatorowosc ptucha, inne zespoly
sercowo-pluche, inne choroby naczyn piucnych).

7. Leczeni rywaroksabanem mogg byc tylke zdiagnozowani pacienci, a tacy prawie zawsze {99-
100%) sa hospitalizowani, a wiec sg odnotowywant w danych NFZ, bad?z PZH. Co wiecsj,
rywaroksaban w refundacji aptecznej bedg megli otrzymaé tytkko Ci, kiorzy przezyjg
hospitalizacje (wg danych NFZ ok. 87% hospitalizowanych).

Str. 56

W zwigzku z tym, ze dane we wniosku refundacyjnym przedstawione sg dla konkretnych kodow EAN fj.
opakowan 15mg, 14t, 20mg, 14t oraz 15mg, 42 {, a nie wszystkie z tych opakowan sg dostepne na
rynkach innych krajow UE, z tabeli te] wynika, ze lek jest refundowany we wskazaniu zatorowosé plucna
jedynie w 3 krajach UE.

W rzeczywistosci lek jest refundowany rowniez w innych wiglkosciach opakowan w nastepujacych
krajach: Niemcy, Norwegia, Dania, Finlandia, Austria, Wegry, Stowenia.

Dodatkowo (ze wzgledu na niedawng rejestracie tego wskazania - grudzien 2012) w kilku krajach,
podobnie jak w Polsce proces refundacyjny jest w toku.

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziait, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, érodkéw
spozywczych specjainego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdéw medyczaych {Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.}




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® _
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zohowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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



