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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.10.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus),
aerozol inhalacyjny, zawiesina, 160 ug + 4,5 yg/dawke inhalacyjng, 120
dawek, EAN: 5000456011648 we wskazaniu: przewlekta obturacyjna
choroba ptuc.

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu infereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: KRZYSZTOF KORNAS.

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny, zawiesina,
160 pg + 4,5 pg/dawke inhalacyjna, 120 dawek, EAN: 5000456011648 we wskazaniu: przewlekla
obturacyjna choroba ptuc.

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 20711 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z poZn. zm. )

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2018 r.,
poz. 1510 z péZn. zm.)

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz.
U.z2018r., poz. 1510 z péZn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozycius:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z pézn. zm.),

> niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
3.6, str. 33

~wskazana przez wnioskodawce dawka dobowa BUD i FM jest
nieprawidtowa.”

Odp.:

W opisie komparatoréw pojawita sie niescistos¢ — we wskazanych
miejscach powinno znalezé sie jeszcze sformutowanie ,2 razy”, np.
,dawka dobowa: 2 razy 320/9 pg”. Nie mniej jednak, powyzsze nie
wptywa w zZadnym stopniu na tre$é analiz, w szczegblnosci w
obliczeniach w analizie ekonomicznej i analizie wplywu na budzet,
wielko$¢ dawki jest uwzgledniana prawidiowo.

Rozdziat
5.3.1., str.
62
Rozdziat
6.3., str. 67

~W opinii analitykow zasadne bytoby uwzglednienie, jako kolejny
scenariusz CMA, mozliwoéci podania ocenianego leku w inhalagji z
wykorzystaniem komory inhalacyjnej.”

Odp.:

Zgodnie z aktualnym ChPL Symbicort ,zwykle zaleca sie stosowanie
komory inhalacyjnej (np. AeroChamber Plus Flow Vu lub AeroChamber
Plus) z produktem leczniczym Symbicort (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) _szczegblnie u pacjentéw, ktérzy maja lub moga mied
trudnoéci z koordynacjg uruchomienia inhalatora i wdychania”. Nalezy
zaznaczy¢, ze komory inhalacyjne nie sg w Polsce refundowane dla
pacjentéw ze srodkéw publicznych. Wyniki publikacji Melani AS et al.
2011 (Melani AS et al., Inhaler mishandling remains common in real life
and is associated with reduced disease control, Respiratory Medicine
(2011) 105, 930e938) wskazujg, ze wsréd ponad 800 pacjentdw
stosujgcych inhalatory ci$nieniowe, biedy krytyczne w stosowaniu
inhalatora obserwowano jedynie u 12% badanych, z czego jedynie
27% dotyczyto zlej koordynacji wdechu z momentem naciéniecia
inhalatora. Na podstawie powyzszej publikacji mozna zatem stwierdzig,
ze grupa pacjentéw wymagajgcych zastosowania komory inhalacyjnej
z powodu trudnosci z inhalacjg jest bardzo ograniczona (ok. 3%). Dla
tej grupy pacjentéw dostepne sa refundowane preparaty alternatywne,
tj. leki ztozone ICS/LABA w inhalatorach proszkowych réznych typow,
np. lek Symbicort Turbuhaler. Cytowane zwigkszenie ogélnoustrojowe;
ekspozycji na lek Symbicort przy zastosowaniu spejsera, dotyczy
pacjentbw z nieprawidtowg technika inhalacji, a ,zwiekszona”
biodostgpnos¢ leku jest poréwnywalna do biodostepnosci u oséb
stosujgcych Symbicort pMDI w sposéb prawidtowy (zgodnie z
publikacjg Gillen M et al., Effect of a spacer on total systemic and lung
bioavailability in healthy volunteers and in vitro performance of the
Symbicort® (budesonide/formoterol) pressurized metered dose inhaler,
Pulmonary Pharmacology & Therapeutics 52 (2018) 7-17)

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




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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* i
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

€ analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) [it. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. 22017 r,, poz.1844 z p6zn. zm.)



