Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 1.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | AOTMIT-OT-4351-35/2015

Whniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) we wskazaniu:
Tytut:|Leczenie idiopatycznego widknienia pituc (ang. [diopathic Pulmonary
Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesyikg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Fublicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

e WOJCIECH  GRVTAL

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: o objecie refundacja leku
Ofev (nintedanib) we wskazaniu: Leczenie idiopatycznego wiknienia piuc (ang. Idiopathic Pulmonary
Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych 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 o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

0 ktbérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczenjach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole
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F nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

N zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), 1j..

X petnienie funkcji cztonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I~ pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handiowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacja lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialébw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wig2g
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacjie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZiiwie zwigzly.
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

s. 20 (1.
akapit od
dotu strony),

S. 47 (rozdz.
5.3.1, 1.
akapit),

s. 63 (1.
akapit od
dotu)

Dotyczy: przyjecia/odrzucenia pirfenidonu jako komparatora w
analizach HTA dla nintedanibu w leczeniu idiopatycznego wtéknienia
ptuc.

Komentarz:

W analizie weryfikacyjnej Agencji uznano, iz pirfenidon nie stanowi
gtéwnego komparatora w AWA oraz nie przedstawiono opisu badan
oraz ich wynikéw dla poréwnania nintedanibu z pirfenidonem,
argumentujgc to ,brakiem formalnej zasadnosci” i powotujgc sie na
zapisy Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzadzenia ws. minimainych
wymagan (str. 47 AWA). Jednocze$nie, jako odpowiednie komparatory
wskazano na leki refundowane w wymienionym wskazaniu:
azatiopryne, metyloprednizolon i cyklofosfamid.

Nalezy zaznaczy¢, ze za wyborem pirfenidonu jako komparatora
przemawiajg aktualne wytyczne praktyki klinicznej leczenia
idiopatycznego widknienia ptuc. W konsekwencji taki wyboér jest zgodny
z zapisami ,Wytycznych przeprowadzania Oceny Technologii
Medycznych AOTM" z 2009 roku (rozdz. 2.1.3 — terapia zgodna ze
standardami i wytycznymi postepowania klinicznego).

Taki wybor zostat tez potwierdzony przez Eksperta, z ktérym AOTMIT
przeprowadzita konsultacje i ktérego odpowiedz zacytowano na str. 17
AWA.

Leki, przyjete w AWA jako refundowane obecnie w Polsce komparatory
(np. azatiopryna, cyklofosfamid) nie sa rekomendowane przez aktualne
wytyczne praktyki klinicznej, gdyz nie udowodniono ich skutecznos$ci w
analizowanym wskazaniu.

Podejscie, zaktadajgce poréwnanie z komparatorami, ktore sg
refundowane, ale nie sg zalecane przez aktualne wytyczne ze wzglt—;du
na brak udowodnlonej skutecznosci, a jednoczesnie brak
uwzglednienia poréwnania z lekiem, kiory jest zalecany przez wytyczne
kliniczne, jest zgodne formalnie z Rozporzadzeniem ws. wymagan
minimalnych, jednakze nie jest zgodne z Wytycznymi AOTMIT oraz
aktualng praktyka kliniczna.

Dodatkowo, nalezy zaznaczyé, ze podwazajgc wybor pirfenidonu jako
odpowiedniego komparatora, w AWA zestawiono i oméwiono wyniki
analizy wptywu na budzet dla nintedanibu oraz pirfenidonu (str. 63
AWA), powotujac sie na pirfenidon jako terapie alternatywns i
prezentujgc wyniki z raportu HTA dla tego leku.

Wyniki dla poréwnania nintedanibu z pirfenidonem zostaty
zaprezentowane w analizach HTA dotaczonych do wniosku.

* Umotzliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.




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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w pizypadku uwag ogélnych.

é analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)



