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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4232.1.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Cresemba
(izawukonazol) we wskazaniach:

- leczenie inwazyjnej aspergilozy u pacjentow dorostych, u ktérych leczenie
Tytuk: | \yorykonazolem nie jest wskazane;

- leczenie mukormykozy u pacjentow, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie
jest wskazane

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 przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg 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 obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg 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.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...................... Patrycja Przada-Machno.............cccooiiiiiiiiii e

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

T 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 2021 r., poz. 523, z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398),

v zachodzag okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020rr., poz. 1398), 1j.:

o petienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

| petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

| petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

| posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

o prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce Kkonflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

........................................ Pracownik firmy Pfizer POISKa Sp. Z 0.0.........ccccccvuvveieieeeeee e
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skitadajgcej DKI

...17.03.2022 Patrycja Przada-Machno........cceceiiiiiiiiiiinsincr s e e

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Patrycja Monika
Przagda-Machno

Date / Data:
2022-03-17 13:10




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
5.2.1, str. 53
Rozdziat
5.4., str. 57
Rozdziat
6.3.1, str. 62
Rozdziat 11,
str. 76

Komentarz AOTMIT

.Nalezy jednocze$nie podkreslic, ze tgczenie perspektywy pfatnika i perspektywy
Swiadczeniodawcy jest niewtasciwe, bowiem koszt leku zawierajgcy sie w wartosci
refundacji S$wiadczenia w tej sytuacji uwzgledniany jest w oszacowaniach
dwukrotnie.”

Odpowiedz Wnioskodawcy

Z powyzszg uwagg mozna sie zgodzi¢ jedynie czesciowo. Nalezy pamietac, ze
pacjenci zdefiniowani w ramach populacji docelowej znajduja sie zazwyczaj w
ciezkim stanie, gdyz inwazyjna aspergiloza, czy mukormykoza w przypadku braku
mozliwosci zastosowania standardowego leczenia to infekcje zagrazajgce zyciu tych
chorych w obliczu znacznego uposledzenia uktadu odpornosciowego. W zwigzku z
tym nalezy réwniez oczekiwac zwiekszonego zuzycia zasobéw standardowej opieki
medycznej w przypadku tych pacjentow. Wydaje sie, ze przyjete w analizie na
potrzeby wyceny grupy JGP mogg pokrywaé koszty standardowego postepowania,
w tym tanszych lekow. Ale jest mato prawdopodobne, ze sg w stanie pokry¢ koszt
drogiej antybiotykoterapii. Mozliwe, Ze w niektérych przypadkach wycena grupy JGP
wystarczy do sfinansowania czesci terapii z udziatem leku Cresemba, ale z catg
pewnoscig nie mozna mowi¢ o dublowaniu kosztu takiej terapii. Wydaje sie, iz
ewentualne finansowanie leczenia izawukonazolem w ramach wyceny grup JGP ma
zakres marginalny i z tego wzgledu zostato pominiete w analizach.

Rozdziat
6.3.1, str. 62
Rozdziat 6.4,

str. 64
Rozdziat 11,
str. 77

Komentarz AOTMIT

.Whnioskowanie o niewystarczajgcej wycenie grup JGP, prowadzgcej do zwiekszenia
zadtuzenia szpitali w zwigzku z zakupem amfoterycyny B (i izawukonazolu), przy
braku rzeczywistych danych kosztowych pochodzgcych od $wiadczeniodawcow
stosujgcych ww. leki jest bezzasadne. Whnioskodawca w oszacowaniach
wykorzystuje przyktadowe grupy JGP (D18, S56, S60, A57), jednak bez
potwierdzenia czy w trakcie hospitalizacji rozliczonych tymi grupami ww. leki sg
podawane pacjentom, a tym samym — czy warto$¢ ww. grup jest niewystarczajgca
do pokrycia poniesionych kosztéw. Istotnym jest, ze w przypadku gdy koszt
hospitalizacji ponoszony przez $wiadczeniodawce istotnie przekracza warto$¢ JGP,
na co zwraca uwage wnioskodawca, zgodnie z § 25. Zarzadzenia nr 1/2022/DS0OZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w Sprawie
okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, $wiadczeniodawca ma
mozliwoS¢ wnioskowania do pfatnika o indywidualne rozliczenie udzielonego
Swiadczenia z zastosowaniem produktu rozliczeniowego: 5.52.01.0001363 -
Rozliczenie za zgoda ptatnika.”

Odpowiedz Wnioskodawcy

Prawdg jest, ze istnieje teoretycznie mozliwosé sfinansowania terapii lekiem
Cresemba w ramach swiadczenia za zgodg ptatnika. Jednakze eksperci kliniczni, z
ktérymi konsultowano zatozenia i koncepcje niniejszej analizy wskazywani, iz nie jest
to na pewno standardowy sposéb finansowania kosztownej antybiotykoterapii w
leczeniu szpitalnym. Szczegdlnie w rozwazanej populacji docelowej takie rozliczenie
jest problematyczne, gdyz pacjenci ci zwykle znajdujg sie w stanie zagrozenia zycia,
natomiast procedura uzyskania zgody na rozliczenie kosztéw leku w ramach




Swiadczenia ,5.52.01.0001363 — Rozliczenie za zgodg pfatnika.” jest po pierwsze
czasochtonna, a lek musi by¢ podany choremu jak najszybciej aby zminimalizowac
ryzyko zgonu oraz — w przypadku mukormykozy — utrate zajetej tkanki, ktéra w
wyniku infekcji musi zosta¢ chirurgicznie usunieta. Eksperci kliniczni wskazywali, ze
osrodki czesto rezygnujg z ubiegania sie o rozliczenie kosztu terapii w ramach tego
sposobu finansowania, gdyz nie majg doswiadczenia w tym zakresie, a sama
procedura jest skomplikowana. Na pewno nie mozna moéwi¢ o standardowym
finansowaniu kosztow takiego leczenia za zgodg ptatnika, a wniosek dotyczgcy leku
Cresemba szczegdlnie dotyczy takich przypadkéw, gdy wtasnie nie jest to mozliwe.

Zakfadajac jednak, ze koszt antybiotykoterapii zostatby uwzgledniony w analizie po
stronie ptatnika, w wariancie analizy ekonomicznej wskazywanym przez AOTMIT
jako podstawowy, koszt komparatora bytby znacznie wyzszy. Prowadzitoby to wiec
do uzyskania wynikébw znacznie bardziej korzystnych niz obecne, gdyz
podwyzszenie kosztu komparatora istotnie zmniejszytoby koszy inkrementalne.
Podsumowujac, brak uwzglednienia mozliwosci rozliczenia antybiotykoterapii na
drodze $wiadczenia za zgoda ptatnika jest podej$ciem konserwatywnym. Jednak nie
ma mozliwosci precyzyjnego oszacowania odsetka terapii, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej sg w ten sposdéb finansowane obecnie.

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

6 analizy, o ktdérych 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)



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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkoéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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