Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 30/2018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 24 maja 2018 r.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.2.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: | leczniczego Valtricom (amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzief wydania decyz;ji.

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgfaszac¢ 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 intereséw bedg publikowane w BiP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ) . ” ;
KUUNR, /@ ramniend iz
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™ Przygotowaniee
detyczacege:

[¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej .................o.coc

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784, z pézn. zm.)

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

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018r, poz. 1510, z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



— Ziczenie uwagwzwigzku-z upublicznionym porzadkiem-ebrad-Rady Przejrzystesstw-dniy

Oswiadczam, 2ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510, z péZn. zm.)

W~ zachodzg okolicznosci okreSlone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z péZn. zm)), 1j.:

V petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczag w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatéw w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r~ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegbly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI

--------------------------------------------------------------

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
tabel. wykrosL Uwagi
strony)
Rozdziat |Dotyczy wartosci DDD przyjetej w analizie jako podstawy obliczen
3.1.2.3. str. |w przypadku refundacji wnioskowanych prezentacji preparatu
15, rozdziat |Valtricom® w ramach nowej grupy limitowej. W analizie podstawowej
5.3.2. str. |uwzgledniono opcje refundacji wnioskowanych prezentacji preparatu
42, rozdziat | Valtricom® w ramach nowej grupy limitowej oraz dodatkowo w ramach
5.3.4. str. |analizy wrazliwosci testowano opcje refundacji w ramach istniejgcej
43, rozdziat | grupy limitowej tj. 45.0. W obu przypadkach limit finansowania jak
6.2.2. str. 51|i ceny detaliczne dla wszystkich wnioskowanych preparatéw
oraz wyznaczono w oparciu o DDD walsartanu. Zgodnie z obecng praktyka
rozdziat |Ministerstwa Zdrowia dotyczacg lekéw ztozonych, w tym w przypadku
6.2.4 str. 52 |wszystkich aktualnie refundowanych preparatéw walsartanu +

hydrochlorotiazydu (preparaty jednotabletkowe) oraz preparatéow
amlodypiny + walsartanu (preparaty jednotabletkowe), ich ceny
zostaty oszacowane w oparciu o DDD dla walsartanu. Ponadto
zgodnie z informacjami zawartymi w aktualnym obwieszczeniu MZ
(obwieszczenie z dnia 18.02.2020) oraz najbardziej aktualnymi
danymi sprzedazowymi NFZ za styczen-wrzesieh 2019, sposréd
wszystkich analizowanych substanciji tj. walsartan, amlodypina

i hydrochlorotiazyd

zrédto ceny:
https://www.mp.pl/pacjent/leki/lek/54578,Hydrochlorothiazidum-
Polpharma-tabletki).

Analitycy Agencji zaakceptowali podejscie odno$nie wyznaczania cen
w oparciu o DDD dla walsartanu w przypadku uwzglednienia jego
refundacji w ramach istniejacej grupy limitowej, a zakwestionowali
powyzsze podejscie w przypadku uwzglednienia refundacji
wnioskowanych preparatéw w ramach nowej grupy limitowej
sugerujac, ze w przypadku nowej grupy limitowej ceny powinny zostaé
oszacowane w oparciu 0 DDD hydrochlorotiazydu. Biorgc pod uwage
obecng praktyke MZ oraz fakt, ze walsartan jest najdrozsza
substancjg wsrod wszystkich analizowanych (zgodnie z danymi
zawartymi w obwieszczeniu MZ w preparatach zawierajgcych
walsartan + hydrochlorotiazyd, hydrochlorotiazyd jest substancjg
dodawang za darmo tj. cena samego walsartanu jest nieco wyzsza niz
cena potaczenia walsartan + hydrochlorotiazyd), naszym zdaniem nie
ma podstaw do szacowania cen wnioskowanych prezentacji preparatu
Valtricom® w oparciu o DDD hydrochlorotiazydu w przypadku
refundacji w ramach nowej grupy limitowe;.




Rozdziat
5.2.2.str. 39

Dotyczy kalkulacji urzedowej ceny zbytu netto wnioskowanych
prezentaciji preparatu Valtricom® w oparciu o zapisy art. 13 ust.
3 ustawy o refundaciji

W ustawie refundacyjnej, technologia definiowana jest
jako: ,technologia medyczna w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (...)". Zgodnie ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych technologia medyczna to ,leki, urzgdzenia, procedury
diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych
wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajgce,

w obrebie ktorych wykonywane sg Swiadczenia zdrowotne”.

Rozdziat
5.4. str. 45

Dotyczy nieuwzglednienia w ramach analizy podstawowej zatozenia
odnos$nie finansowania wnioskowanych prezentacji preparatu
Valtricom® w ramach listy 75+. Zwracamy uwage, ze wniosek
refundacyjny formalnie nie moze i nie dotyczy wpisania preparatu
Valtricom® na liste 75+. Tym samym szacowanie kosztéw stosowania
preparatu Valtricom® przy zatozeniu wpisania na liste 75+ nie moze
mie¢ miejsca w ramach scenariusza podstawowego analizy (taki




scenariusz jest niezgodny z wnioskowanymi warunkami refundaciji).
Warto zauwazy¢, iz nie kazdy produkt bedacy jednotabletkowym
potaczeniem substancji refundowanych w ramach listy 75+ jest
uwzgledniany w tymze wykazie. Przyktadem tutaj jest lek Candezec
Combi® (candesartanum + amlodipinum), ktéry objety zostat
refundacjg od maja 2018 r. w ramach podstawowe;j listy aptecznej,
zas do tej pory nie jest on uwzgledniony w ramach listy 75+.
Zwracamy réwniez uwage, ze w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono scenariusz (A2), w ktérym oszacowano koszty
stosowania preparatu Valtricom przy zatozeniu wpisania na liste 75+,

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

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

¢ analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 ., poz. 784..)



- Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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






