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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |BIP — 013, analiza: AOTMiT-OT-4350-6/2015

Whiosek o objecie refundacja produktow leczniczych Sobycombi (bisoprololi
Tytut: | fumaras + amlodipinum) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyz;ji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy

weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .............................. DAVID BRATOZ

Dotyczy wniosku/éw bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji.

Czego dotyczy DKI*:

W  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

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

*0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreélone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., N 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

¥ peinienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

r petnienie funkcji czionka organu spétki handiowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

petnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrcbéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4 4,
strona 42
oraz rozdziat
5.2, strona 57

Dotyczy podrozdziatéw ,Warto$¢ DDD przyjeta jako podstawa obliczen w
analizie” oraz ,Podstawa obliczeR”. Wedtug analitykéw Agencji, zgodnie z art.
5 ustawy o refundacji, wigczenie preparatu Sobycombi do istniejacej grupy
limitowej 41.0 (Antagoniéci wapnia - pochodne dihydropirydyny) wigze sie z
przyjeciem za podstawe do obliczen ceny detalicznej i limitu finasowania
liczby DDD substancji czynnej zawartej w leku ztozonym o najwyzszym
koszcie DDD tj. bisoprololu. Nalezy podkresli¢, ze taka interpretacja art. 5
ustawy o refundacji pozostaje w sprzecznosci z praktykg MZ dotyczaca lekow
ztozonych w tym w szczegélnosci preparatéw ztozonych refundowanych w
grupie 41.0. Zwracamy uwage na fakt, ze zaréwno cena detaliczna jak i limit
finasowania leku Egiramlon bedacego lekiem ztozonym z amlodypiny i
ramiprylu zostaty wyznaczone w oparciu o DDD amlodypiny, mimo ze to
ramipryl jest substancjg czynng o wyzszym od amlodypiny koszcie DDD.
Nalezy zwrocic uwage, ze podobne zaleznosci wystepujg w przypadku innych
refundowanych lekow ztozonych w tym m.in.: Padolten, Tertens-AM i Alortia.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku Sobycombi przyjecie za podstawe
do obliczen ceny detalicznej i limitu finasowania liczby DDD substangcji
czynnej zawartej w leku ztozonym o najwyzszym koszcie DDD tj. bisoprololu
w przypadku refundacji w grupie 41.0 prowadzi do sytuacji, w ktorej
finasowanie ze srodkéw publicznych leku ztozonego zawierajacego
amlodypine jest nawet czterokrotnie nizsze od finasowania lekow
zawierajgcych samg amlodypine. W zwigzku z powyzszym nalezy uznag¢, ze
wszystkie obliczenia wiasne Agencji dla wariantu refundacji preparatu
Sobycombi w grupie limitowej 41.0 sg btedne.

Rozdziat
4.5.4, strona
50

Dotyczy podrozdziatu ,Aktualizacja oszacowania cen progowych zbytu netto”.
Agencja przedstawita obliczenia dla scenariusza skrajnego, w ktérym
uwzgledniono minimalne koszty terapii jakimkolwiek z refundowanych lekéw
w grupie 40.0 oraz 41.0 tj. najtariszych preparatéw metoprololu i nitrendypiny.
Mimo podkreslenia przez analitykéw Agenciji, ze jest to scenariusz najmniej
prawdopodobny to nalezy podkresli¢, ze przygotowanie takiego wariantu
analizy jest catkowicie pozbawione podstaw merytorycznych, poniewaz
preparat Sobycombi jest lekiem ztozonym z bisoprololu i amlodypiny a
zgodnie z charakterystyka produktu oraz wnioskiem refundacyjnym
refundacja dotyczy populacji pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
samoistnym i (lub) stabilng chorobg wiericowa, u ktérych uzyskano
odpowiednig kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i
amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym Sobycombi.
Stad poréwnywanie kosztdw terapii preparatem Sobycombi do kosztow
innych preparatéw niz bisoprololu i amlodypiny nie jest uzasadnione.

Rozdziat 4.2,
strona 40

Dotyczy podrozdziatu ,Ograniczenia wedtug wnioskodawcy” i komentarzu
analitykow Agencji wskazujacych na zasadnosci przyjecia wariantu
minimalnego analizy wrazliwosci jako wariantu podstawowego. Nalezy
wyjasni¢, ze art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw
wskazuje, ze urzedowa cena zbytu leku musi byé skalkulowana w taki
sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie
byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze $rodkéw publicznych, o
najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do
kosztow ich uzyskania. Zatem ustawa wyraznie wskazuje na koszt




stosowania leku a nie jego ceng. Koszty refundaciji lekéw publikowane sg
przez NFZ stad przyjecie realnych a nie minimalnych kosztéw refundacji jest
zasadne metodycznie w kontekscie wariantu podstawowego analizy.

" 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, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

® 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0gdlnych.



