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Whiosek o0 objecie refundacjg i ustalenie wzedowej ceny zb tet - leku--Profig] £
(denosumab) we wskazaniu: ,Osteoporoza po 55 roku Zzycia -u kobiét po
menopauzie i U mezczyzn:

Tytut: |, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z nietolerancja leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
] z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracig Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zloZy¢ w siedzibie Agencfi Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytkg kurierskg fub pocziowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w ferminie 7 dni od dnia opubfikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upifywie tego terminu nie bedg

rozpatrywane.
UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do anaiizy
weryfikacyinej

imie i nazwisko oschy skdadajacej DKI dotyczace] zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy whiosku/ow bedqcego/ych przedmlotem obrad Rady Przepzystoécu

Czego dotyczy DKi4

i

7 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoine] finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

% o kidrej mowa w art. 31s ust. 12} 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz

U. z 2008, Nr 164,_poz. 1027 z p&in. zm.) - oL T



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego fub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osab, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

Y nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wsfawy © Swiadczeniach opieki zdrowoinef
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz (. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin, zm.),

' zachodza okolicznoséci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm}, .-

' peinienie funkcji czlonka organdéw spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

T peinienie funkegji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczyg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

! posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie deradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrcbéw medycznych, oraz udziatdw w spoildzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainoS¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanege z refundacjg lekdw, srodkdw spozywczym specjalinego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeéznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym |ub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktGrymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w finii prostej lub osoby z ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) refacje powodujgce konflikt inferesow. Opis powinien byc¢
mozliwie zwiezfy.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

13
18

Prosze o zapoznanie sie zatgczonymi publikacjami dotyczacymi
ztaman i osteoporozy w polskiej populacii.

To sa moje obserwacje, w tym epidemiologiczne badanie RAC-OST
POL dokumentujace zjawisko, jakim jest osteoporoza. Trudno zgodzié
sie z tezg opracowania dokumentu AOTMIT, iz nie jest znana
epidemiologia osteoporozy w Polsce.

Sugeruje by do proponowanych kryteriow wskazania refundacji Prolii
doda¢:

1. Wartos¢ T-score rowng lub mnigjsza od -2,5 dla szyjki kosci udowe;
lub kregostupa ledzwioweqgo;

2. Wystgpienie zfamania o niskoenergetycznym podftozu w
lokalizacjach: biodro, kreg, ko$¢ promieniowa, ko$¢ ramienna.

Taki zapis ograniczy nieuzasadnione stosowanie leku, ale da szanse
skutecznej terapii wielu chorym.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer®
(rozdziatu, tabeti,
wykresu, strony)

Uwagi

32

Uwazam, Ze nalezy uznac skutecznosé Prolii w leczeniu osteoporozy u
mezczyzn. Cytowane badanie nie miato na celu wykazanie redukcji
ztaman (mata grupa, krétki czas trwania terapii), a wykazany wzrost

BMD to wystarczajgcy surogat skutecznosci. Przy okazji zwracam
uwage, ze powszechnie stosowany alendronian w dawce tygodniowej
70 mg nie ma zadnych badan dokumentujgcych skutecznosé
przeciwztamaniowsg, a ocena skufecznosci zostata uznana li tylko na
podstawie wzrostu BMD. Nie widze przeszkdd by analogiczne
rozumowanie odnies¢ do Prolii.

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych,

® analizy, o kidrych mowa w art. 25 pkt 14) [it. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h craz i ustawy z dnia 12 maja 2617 r. o refundacji lekow,
Srodkow spoZywezych speciainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznysh (Dz, U. z 20171 r. Nr 122, poz. 696

z poZn. zm.)




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
{rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dofyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




