zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | AOTM-0OT-4350-14/2012

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Neupro
Tytul: |(rotygotyna) we wskazaniu: u pacjentdéw z zaawansowang chorobg Parkinsona, u ktérych
wystepujg powikfania motoryczne iflub dyskinezy zwigzane ze stosowaniem lewodopy.

Uwagi (pkt, 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjig Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgd? przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zagloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

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

imie¢ | nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Matgorzata Konopka Pliszka................ooeiiis

Dotyczy wniosku/dw bedacego/ych przedmioctem obrad Rady Przejrzystosci:

analityeznego;-dotyczace prowadzonych przez-Agencie ocentechnologitmedyczaych-lub-Swiadezed
eaiei Ei Zd' 8 ﬂiegl Ieii vV él tiu!

B Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy 7 dnia 12 maja 2011 r. o refundacj lekdw, Srodkdw spoZywozych specjalnego przeznaczenia rywieniowego oraz wyrobdw
gnedycznych (Dz, U z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.}

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczemiach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm}

o kfdref mowa w art. 31s ust. 91 23 ustawy o $wiadczeniach opleki zdrowotnef finansowanych ze Srodidw publicznych (Dz. UL z 2008, Nr 164, poz. 1027
z péin zm.)




[ Zlozenie-uwag-wazwigzku z upublicznionym-perzgdkiem-obrad Rady-Przejrzystesci-w-dniu-

UWAGA!
Czes¢ A nalezy wypeni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czes¢ B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesé A

O$wiadczam, ze ja, mdj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktara/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu”, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy X

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

.6.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, jch matzonkowie, zstepni | wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspoinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdw spédlek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc czionkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

3) byc czlonkami organéw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$c, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Ja Matgorzata Konopka-Pliszka niniejszym oswiadczam, iz wykonuje zajecia zarobkowe dja Firmy
Vedim sp. Z 0.0. bedgcef wnioskodawca, na podstawie umowy o prace.

Oswiadczam, iZ ani ja ani zaden z czlonkéw mojej rodziny, nie posiada zadnych zwiazkow z czionkami
Rady Przejrzystosci, ani oscbami ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan, ani z
ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej ani z osobami z ktérymi pozostaje we wspoinym
POZYCill.

* niepotrzebne skreglic



Cséwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie faiszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6in. zm.), Ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdéw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data sktadania | podpis osoby sktadajacej DKI 16 sierpnia 2012 ...............

CzeséB

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 slerpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzZn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojege malzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kiéra/ oséb, z ktdrymi pozostaie we wspbinym
pozycid, nie jestem w konflikcie interesow.

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 pdin. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacii konfiiktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skiadania | podpis osoby skiadajacej DKl ..... O




2. Uwagi do analizy weryfikacyinej] AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

sir. 8/113

Uwaga Analityka dotyczgca wskazania refundacyjnego:

Intencja wnioskodawcy jest, aby stosowanie rotygotyny w systemie refundacji bylo ograniczone do populacji pacjentow
odnoszgcych z fego najwiecej korzySci, dlatego tez wniosek refundacyiny obejmuje pacjentow z zaawansowana choroba
Parkinsona, u ktorych wystepuja flukfuacje wynikajace ze stoscwania lewodopy. Istotnie, w zaawansowane} chorobie Parkinsona
rotygotyna moze by¢ stosowana niezaleZnie od jednoczesnego podawania lewodopy. Prakiyka kliniczna wskazuje, ze przypadki
calkowitegec odstawienia lewodopy po wprowadzeniu rotygotyny w igj populacj nie sa czeste. Stad rdwniez dane kliniczne
odnosnie {akiej syfuacjt sa ograniczone.

Str. 16/113

Cpinia eksperta:

istotnie wskazano, iz obecnie jedynym dostepnym nieergolinowym agonista dopaminergicznym o potwierdzonej skutecznosci jest
ropinirol. Dodanie rotygotyna jako alternatywnej terapii wobec ropiniroly, istotnie zwigksza mozliwosci skutecznego leczenia
pacjentéw z zaawanscwana chorobg Parkinsona z uwzglednieniem szczegdinych populacii pacjentow (dysfagia, zaburzenia
pasazu jelitowego, problemy z przestrzeganiem zasad terapil, pacjenci obloznie chorzy).

str. 26/113

Uwaga Analityka dotyczaca wyboru komparatora:

Rotygotyna jest lekiem o transdermalnej drodze podania, co jest szozegdlnie istotne w grupie pacjentow z dysfagia lub u ktdrych
stosowanie doustnych agonisidw dopaminy jest utrudnione &b niemaoziiwe.

Selegilina jest lekiem o odmiennym mechanizmie dzialania, sile dzialania i zakresie stosowania niZ rotygotyna oraz inné agonisci
receptordw dopaminergicznych. Dane dolyczace korzyéci stosowania selegiliny {oprécz selegitiny w postaci podjezykows)) w
leczeniu powikian richowych s3 niespdjne. Wylyczne ieczenia zaawansowanej ch. Parkinsona (wspdine stanowisko EFNS | MDS,
2011} wskazuja na ograniczone zastosowanie selegiliny w przypadku wystepowania fluktuacji typu wearing off, podczas gdy
agonisci dopaminy (w tym rotygotyna) sg lekami kidre megg byé stosowane przy wszystkich typach zaburzen ruchowych,
wynikajacych ze stosowania lewodopy. Dodatkowo stosowanie selegiliny czesto doprowadza do powikiass ruchowych (moze
prowadzic do wystgpienia dyskinez). Istnigje takze szereg ograniczen, co do faczenia selegiliny z innymi lekami stosowanymi w
chorobach wieku podesziego (leki przeciwdepresyjne, framadol, buspiron) oraz stosowanie jej wiaZze sig z ryzykiem zespoiu
serotoninergicznego, co nie dotyczy agonistow dopaminergicznych.

W zwigzku z tym podejmujac decyzje o wyborze terapii w pierwszej kolejnodci powinno sig dokonaé wyboru pomiedzy inhibitorami
MAO-B, a agonistami dopaminy w zaleznosci od wystepujgcych powiklan ruchowych, a dopiero w drugim etapie wybiera sig
sposrod dostepnych opcii z danej grupy. Teze {g potwierdzaja stanowiska ekspertéw medycznych AOTM (tab. 7, str. 16 Analizy
Weryfikacyjnej AOTM), kitdrzy wskazuja, Ze rotygotyna bedzie zastepowad agenistéw dopaminy w postact doustnej lub bedzie
dodawana do inngj istniejacej terapii. Nalezy zatem wnioskowad, ze bedzie racze zastepowad leki o tym samym, a nie odmiennym
mechanizmie dzialania,

sir. 54/113

Uwaga Analityka dotyczaca prognozy sprzedazy Neupro na podstawie danych z innych panstw:

W {erapii choroby Parkinsona wysiepuje wiele czynnikdw, ktére powoduja, 2e oszacowanie wplywu na budzet na podstawie liczby
pacientdw kwalifikujagcych sie do terap# bedzie dawalo niespdine wyniki (indywidualne schematy, terapia wielolekows,
zroznicowanie dawek, niskie compliance). W takim przypadku polaczenie tych dwéch Zrodet danych — epidemiciogiczniveh i realnej
sprzedazy lekow — umozliwia bardzisj precyzyjne oszacowanie prognozowanych wydatkéw na refundacje. Dane zagraniczne byly-
w ocenie autordw raportu- najbardziej wiarygodnym Zrodiem danych umozliwigjacych oszacowanie wplywu na budzet refundacii
Neupro, przy petnej Swiadomosci ograniczen zwigzanych z przyjeta metodyka analizy, kidre zostaly szczegdlowo opisane w
raporcie.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosza 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

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogsinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu, iabeli,
wykresu, strony}

Uwagi

> 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 lekdw, $rodkow
spaizywczych specialnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




T
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* Umazliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczaych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresy, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinyeh.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®
{rozdzialy, tabeli,
wykresuy, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.



