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Dotyczy: Zlozenie uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i analiz
wnioskodawcy, zlecenie 56/2014, produkt leczniczy Versatis®.
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Uprzejmie proszg o przyjecie i rozpatrzenie uwag do Analizy Weryfikacyjnej AOTM
dotyczacej zlecenia 56/2014.

Uwag te sa zlozone zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,poz. 696 z p6zn. zm.) oraz
zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Agencji nr 18/2012 z dn. 23 maja 2012 rok, w formularzu
opublikowany w BIA Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Chciatbym jednoczesnie zaznaczy¢, ze uwagi te nie odnosza si¢ do kluczowych elementéw w/w
analizy weryfikacyjnej, wplywajacych na kierunek wnioskowania. Nie jest podejmowana polemika z
wnioskami plyngcymi z Analizy weryfikacyjnej AOTM oraz wynikami oszacowar zaprezentowanymi
w tym dokumencie.
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Piotr Bulica

Lista zalacamikéw
1 Wypelniony 1 pedpisany formularz zglaszama uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM




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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | AOTM-BP-4350-1-2014

Whniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Versatis,
lidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 5 szt., EAN 5909990841653; Versatis, lidocainum, plaster
leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt., EAN 5909990841691; w objawowym leczeniu bélu neuropatycznego
zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia pétpascowa) ze wspdlistniejaca
alodynia. Analiza weryfikacyjna

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesfa przesytkq 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 AOTM po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypetienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

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

Piotr Bulica,

Market Access Manager w STADA Poland Sp. z o.0.

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI:
[~ Udzialwposied

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz, U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdzn.
zm.)
®0 Ktérej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z pdin. zm.)




UWAGA!
Cze$¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.
CzesC A

Oswiadczam, ze ja, moéj matzonek/moja matzonka, mdj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy X
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Urrowy-o-dziste-2

tneamewy-o-podobnym charakterze 51

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

»,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstgpni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym poZyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organdw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziafalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czfonkami organdw spétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych dziatalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegofy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
Zwiezty.

Ja, nizej podpisany Piotr Bulica, jestem pracownikiem firmy STADA Poland Sp. z 0.0., ktéra odpowiada
za marketing produktu leczniczego Versatis® na terenie Polski. Na mocy udzielonego mi
petnomocnictwa, reprezentuje Whnioskodawce przed Ministrem Zdrowia.

* niepotrzebne skreslic /




Oswiadczam, 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 p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane s3a 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 sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Czesc 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 pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3a 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.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 7

Aktualnie podmiotem odpowiedzialnym dla produktu leczniczego Versatis® jest
wskazana w tekscie AWA spétka Griinenthal GmbH, z siedzibg w Niemczech.

Polska spétka Grunenthal Sp. z 0.0. zmienita nazwe na STADA Poland Sp. 2 0.0. oraz
wiasciciela, obecnie jest nim STADA Arzneimittel AG, z siedzibg w Niemczech.

Str. 10, Tabela
nr2

Wadliwa konstrukcja poprzedniej analizy dla leku Versatis® uniemozliwiata wiasciwe
zweryfikowanie skutecznosci, bezpieczenstwa,
optacalnosci i wptywu na budzet ptatnika.
Na je] podstawie nie byto mozliwe wydanie rekomendaciji innej, niz negatywna.

Co wigcej, podazajac za uzyskanym w 2012 r Stanowiskiem Rady Konsultacyjnej
4/2012, wnioskujemy o objecie refundacja w zawezonej populagji docelowej,
ktéra moze odnie$¢é najwyzsza korzy$é ze stosowania leku Versatis®.

Nowy wniosek refundacyjny ztozono we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym
~objawowe leczenie neuralgii popdtpascowej w populacji pacjentéw

ze wspotwystepujaca allodynig”.

Odnoszac sig do wysokich kosztéw, nowa oferta cenowa jest korzystniejsza, w
stosunku do poprzedniej. Leczenie jest optacalne miedzy innymi dlatego, ze
dzigki tej terapii wielu innych, wysokich kosztéw udaje sie uniknaé.

Str. 28, Tabela
nr11

Godnym uwagi elementem jest niewielka liczebno$é (wskazana przez wigkszos¢
Ekspertéw) populacji Pacjentéw, ktorzy stosowaliby lek Versatis® w przypadku
objecia go refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Str. 28, Tabela
nri2

ORAZ

Str. 93, Tabela
nr 59, linia 5.

Godnym uwagi jest podkreslenie przez Ekspertéw innowacyjnego charakteru
produktu leczniczego Versatis®, pomimo iz zawiera znang od wielu lat, stosowang w
réznych wskazaniach klinicznych, substancje lidocainum.

Tym samym, poréwnywanie produktu leczniczego Versatis® z substancjg lidocainum,
zastosowana w leczeniu bolu, w podaniu innym, niz w postaci miejscowo dziatajacego
plastra (np. blokada, znieczulenie nasigkowe, zel) jest nieuzasadnionym.

Co wigcej, jest jedna z cech ustawowych pozwalajacych na wyodrebnienie oddzielnej
grupy limitowej wiasnie ze wzgledu na to, ze ta nowa droga podania leku pozwala
uzyskac lepsze efekty kliniczne

Str. 29

Tab. 12, linia 3
oraz linia 5,

Teze dotyczacg mozliwosci redukcji dawek lekow dziatajacych osrodkowo, dzieki
wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego Versatis® dodatkowo potwierdzajg
wyniki wskazanego ponizej badania obserwacyjnego, dotyczacego pacjentéw z
neuralgig popotpascowy (bez wyodrebniania sub-populacji).

Referencja ta dotyczy szerszej populacji, niz w analizowanym PICO question, wyniki
obarczone sg niepewnoscia, zwiazanag m.in. z wysokim, wyzszym niz zaktadano w
projekcie badania wskaznikiem drop-out oraz faktem, iz jest to jedynie badanie
obserwacyjne.Nie mniej moze stanowi¢ pewien dowéd stusznosci takiej opinii.

Clere F. i wsp., ,5% Lidocaine Medicated Plaster in Elderly Patients with Postherpetic
Neuralgia, Results of a Compassionate Programme in France”, Drugs Aging 2011; 28
(9); 693-702

Str. 45

Ograniczenia
analizy wg
analitykow

W przypadku pierwszej z kwestionowanych publikacji, stanowi ona prezentacje czesci
wynikéw badania opisanego jeszcze w jednym artykule naukowym (referencja nr 1 w
kwestionowanej publikacji), w ktérym podano informacje, z ktérej jasno wynika, iz
stosowana liczba plastrow jest zgodna z aktualng ChPL produktu leczniczego
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AOTM

Versatis®.

W przypadku drugiej z kwestionowanych publikacji, w tabeli nr 2 (w tresci artykutu)
mozemy odszukac dane na temat stopnia zaawansowania allodynii, w momencie
wigczenia pacjentéw do badania. Suma podanych warto$ci wynosi 100%.

Str. 92, Tabela
nr 59, trzecia
linia

Dodatkowym efektem i jedng z gtéwnych korzy$ci, poza skutecznym dziataniem leku,
jest jego bardzo korzystny profil bezpieczerstwa na co sam Ekspert wskazuje, jako
~argument za finansowaniem”.

(,Giéwnie miejscowe dziatanie, mniej skutkéw ubocznych na caly organizm.”)

Fragment ChPL, dotyczacy dziatan niepozgdanych:

»,Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly reakcje miejscowe (takie
Jak: uczucie pieczenia, zapalenie skory, rumier, $wiad, wysypka, podraznienie skory i
Zmiany pecherzykowe).

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Versatis do bardzo czesto wystepujacych (21/10) dziatan niepozadanych nalez3:
odczyny w miejscu stosowania. ChPL nie wymienia dziatari niepozadanych
wystepujacych czesto (21/100 do <1/10).

Wszystkie dziatania niepozgdane miaty giéwnie nasilenie tagodne lub umiarkowane.
Jedynie ponizej 5% z tych reakcji doprowadzito do przerwania leczenia.”

Odnoszac sig do wysokich kosztéw: niski poziom marz aptecznych w Polsce, oraz
doskonata propozycja cenowa Whnioskodawcy sg rekojmig najnizszych mozliwych
kosztéw ptatnika, w przypadku objecia leku Versatis® refundacja.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi

do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Pl oy

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

oA wm?/

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

¢. Uwagi

do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

Uwagi

* analizy, o ktdrych 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 lekéw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)

/’




(rozdziatu, tabeli,
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)
Bt 114q % -

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




