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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.2.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu
Tytut: lekowego: ,Leczenie cigzkiej astmy eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem
(ICD-10 J82)’

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

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na  adres _ poczty  elekironiczne;:
sekretariat@aotm.gov.pluwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6éin. zm.), w
przypadku zamiaru przesiania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o__dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu
za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:
KRZYSZTOF KORNAS

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Fasenra (benralizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie cigzkiej astmy eozynofilowej
sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10 J 82)”.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p&zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)




Czego dotyczy DKI*

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

-

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢




Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oséwiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI

089@407’0?/( ....... L&"u/k”:/)'

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

D&, 04, 202 (




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Rozdziat
3.5.1, str. 63
Rozdziat
5.3.4., str. 64
Rozdziat 5.4,
str. 65
Rozdziat
6.3.3., str. 72




Rozdziat
3.5.1, str. 63




Rozdziat
3.5.2, str. 63

W AE wnioskodawca wskazal, iz dane dotyczgce czestosci wystepowania
zaostrzen choroby oszacowano na podstawie S$redniej wazonej z badari
SIROCCO, CALIMA i ANDHI, uwzglednionych w AKL wnioskodawcy, nie
testowano natomiast Zadnych alternatywnych czesto$ci wystepowania
zaostrzenn  choroby.  Ponadto, nie testowano  alternatywnego
prawdopodobieristwa zgonu w przypadku wystgpienia epizodu zaostrzenia
choroby. Moze to wplywac na wiarygodno$¢ AE wnioskodawcy.”

Odp.:

W analizie podstawowej wartosci parametréw klinicznych, w tym odpowiedz
na leczenie po 8 tygodniach, roczna czesto$¢ zaostrzen astmy, czy odsetek
hospitalizacji z powodu zaostrzeri astmy, przyjeto na podstawie usrednionych
danych z badan SIROCCO, CALIMA i ANDHI. Natomiast w ramach analizy
wrazliwosci obliczenia powtérzono w wariantach, gdzie powyzsze parametry
kliniczne przyjeto na podstawie usrednionych wynikéw tylko badan
SIROCCO, CALIMA (wariant 2a analizy deterministycznej), lub tylko badania
ANDHI (wariant 2b analizy deterministycznej). Zatem jednak zatozenia
dotyczgce alternatywnych czestoSci wystepowania zaostrzer choroby byly
testowane, jednakze nie w ramach analizy jednokierunkowej, a
scenariuszowej analizy wrazliwosci. Odno$nie analizy wrazliwosci w zakresie
$miertelnosci zwigzanej z zaostrzeniami, zrezygnowano z przedstawiania
odpowiednich wariantébw w ramach analizy, gdyz odpowiednie dane dla
analizowanej populacji byty bardzo ograniczone, a na etapie walidacji modelu |
stwierdzono nieznaczny wptyw tego parametru na wynik koricowy analizy.

* Umo_iliwiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;

nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

¢ 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 lekéw,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.

zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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






