zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'
B ]

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP-068, analiza AOTM-DS-433-8/2012

Whiosek o objecie refundacja, leku Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen

Tytut: wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przestac przesytkq kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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[l Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

. zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z p6Zn. zm.)




UWAGA!

Czesc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, Z
ktéra/ osoby, Z ktorymi pozostaje we wspolnym poiyciu“, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy &

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia U

Umowy o dzieto T

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

_8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspblnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$é¢ gospodarczg w sakresie doradztwa zwigzanego Z refundacja lekow, érodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byc cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é¢, o ktorej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafz'onka/mafz‘onkeg, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc mozliwie
zwiezty.

Ja, Artur Musiat, niniejszym oéwiadczam, iz wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy Abbott Laboratories
Poland Sp. z 0.0., bedacej wnioskodawca, na podstawie umowy 0 prace.

Jednoczesnie o$wiadczam, ze ani ja ani zaden cztonek mojej rodziny nie posiada zadnych zwigzkow z
cztonkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowan, ani z ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami, z ktérymi
pozostajg we wspolnym pozyciu.

4 . TV
niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3a zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséow zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Czes¢ B

Os$wiadczam, iz z uwagi na niewystgpowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego malzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktora/ 0sdb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wediug 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 interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI ............cooiiiiiiiiiireeeee




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

W podsumowaniu oceny analizy klinicznej zwrocono uwage na niezgodnos¢ populacji wigczonych do badan

Klinicznych z paliwizumabem ze wskazaniem refundacyjnym dla tego leku okreslonym we wniosku refundacyjnym.

W przedtozonej analizie Klinicznej skutecznos¢ paliwizumabu oceniano na podstawie odnalezionych dowodow

naukowych, tzn. jedynego randomizowanego badania klinicznego z grupa kontrolna, ktore objeto populacje dzieci

ponizej 2 1z.z dysplazja oskrzelowo-ptucna i populacje dzieci urodzonych <35 Hbd, w wieku do 6. miesiaca

(badanie IMPACT-RSV). Analiza kliniczna nie objeta natomiast populacji dzieci z istotng hemodynamicznie,

wrodzong wadg serca (badanie Feltes 2003), jak to wskazano W analizie weryfikacyjnej AOTM.

Definicja populaciji docelowej wskazanej we whniosku oparta jest na wynikach analizy ekonomicznej, ktora umozliwita

zdefiniowanie grup dzieci z dysplazja oskrzelowo-ptucna, w ktorych stosowanie profilaktyki preparatem Synagis jest

kosztowo-efektywne. We wniosku wskazano zatem dzieci z przewlektg choroba ptuc, ktore dodatkowo:

Rozdziat 3, tabela 9, | a) nie ukonczyty 3. miesiaca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 sierpnia do konca
strona 23 sezonu zakazen), urodzone W wieku cigzowym ponizej 34. tyg. albo

b) nie ukonczyly 6. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 maja do konca

sezonu zakazen), urodzone W wieku cigzowym ponizej 30 tyg. albo

c) nie ukonczyty 9. miesiaca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 lutego do konca

sezonu zakazen), urodzone W wieku cigzowym ponizej 26. tyg.

Nalezy zauwazy¢, ze badanie IMPACT-RSV obejmuje szeroka grupg dzieci, za$ wnioski dotyczace korzysci

Klinicznych, a posrednio ekonomicznych, stosowania Synagisu W szczegolnosci odnosza, sie do grupy dzieci

wskazanej we wniosku.

Oszacowania analizy ekonomicznej przeprowadzono w populacii dzieci z dysplazja oskrzelowo ptucng do 24.

miesiaca zycia. Wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono W poszczegélnych grupach wiekowych, w tym takze dla

populacji wskazanej we whniosku refundacyjnym.

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej objat czas trwania profilaktyki i zostat opisany w rozdziale 1.4.W
oszacowaniach uwzgledniono takze mozliwy kilkuletni wptyw epizodu hospitalizacji z powodu RSV na obnizenie
uzytecznosci zycia.

Rozdziat 4, tabela
16, strona 39

Paliwizumab (Synagis®) jest finansowany z€ $rodkow publicznych w 26 krajach UE i EFTA, najczesciej w 100% ze
$rodkow publicznych, wtymw 6 krajach o PKB per capita zblizonym do Polski. Brak rekomendagcii dla refundacii
Rozdziat 9, tabela | profilaktyki zakazen RSV w pozostatych krajach wynika przede wszystkim z aspektow farmakoekonomicznych, co
90, strona 72 jest zwigzane z oszacowaniami prowadzanymi w catej docelowej populacji dzieci okres$lonej zarejestrowanym
wskazaniem, a nie w subpopulaciji odnoszacej najwigksze korzysci, dla ktorej stosowanie leku jest kosztowo-

ik efektywne.
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

|

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

L |

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

® 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
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)



c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolinych.



