
Zal^cznik nr 1 do Zarz^dzenia Nr 28/2015 
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 
iTaiyfikacji 
z dnia 2 stycznia 2015 r. 

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

i analiz wnioskodawcy1 

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4351.9.2016 

Tytut; 
Wniosek o obj^cie refundacji leku Esbriet (pirfenidon) we wskazaniu; 
Leczenie idiopatycznego wtoknienia ptuc (ICD-10 J84.1) 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniona i wtasnorpcznie podpisanq Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1) 
nalezy ziozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26, 02- 
611 Warszawa, bqdz przeslac przesyfkq kurierskq tub pocztowq na adres siedziby Agencji. 

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji PubUcznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMITpo upfywle lego terminu nie beda rozpatrywane. 

UWAG A! Zqfoszone uwagi / deklaracia konfliktu interesow beda oublikowane w BIP AOTMiT2. 

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej 

Imif i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotycz^cej ztozenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: Wojciech Piotrowski  

Dotyczy wniosku/6w b?dqcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci; 

Czego dotyczy DKI4; 

G 

[? Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

G ZtozeniG uwag w zwiqzku z upubliczmonym porzqdkiem obrad Rady Przejrzystosci w dniu 

zgodme z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenla 
zywleniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.) 

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

o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. 
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) 
4 zaznoczyc tylko 1 pole 

Iv/P 



Umozliwiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

U) (V 



3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy kiinicznej 

Numer* 
(rozdziatu, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

ogdlnyctr'3^^ icientyfikac)^ fra9mentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziatu, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

ogdlnyctr'3^0^ 'dentyfikacj? fra9mentu analizy. do ktorego odnosi si§ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych 

Numer* 
(rozdziatu, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

* Umozliwiajqcy 
ogolnych. 

d. Uwc 

dentyfikacj^ fragmentu analizy, do ktorego odnosi si§ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

tgi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziatu, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

5 analizy, o ktorych 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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 
(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.) 

IM 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziafu, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdziat 3.5 
Strona 17- 

19 

Nalezy wyraznie podkreslic, ze nie tylko glikokortykosteroidy w 

monoterapii, azatiopryna (i inne leki immunosupresyjne) w 
monoterapii, jak rowniez kombinacje tych lekow, ale takze terapie 

wymienione w punkcie 2 tabeli 8 (terapia potrojna, warfaryna), ktore 
nie uzyskaty negatywnej rekomendacji w 2011 roku wg aktualizacji 

wytycznych z 2015 uzyskaty siln^ negatywn^ rekomendacj^. Badania 
wykazaty, ze zwi^kszaj^ one smiertelnosc (Noth 1, i wsp. Idiopathic 
Pulmonary Fibrosis Clinical Research Network (IPFnet). A placebo- 

controlled randomized trial of warfarin in idiopathic pulmonary fibrosis. 
Am J Respir Crit Care Med. 2012 Jul 1:186(1):88-95. dor 

10.1164/rccm.201202-03140C, oraz 

http://www.medscape.com/viewarticle/752052). 

Rozdzial 
6.3.1 

Strona 54 

Oszacowanie liczebnosci populacji chorych na SWP, potencjalnych 
beneficjentow programu lekowego jest bardzo trudna do oszacowanie, 
ze wzgl^du na brak badah epidemiologicznych w Polsce. Na 

podstawie European White Lung Book fhtto://www.erswhitebook.ora) 

opublikowanej w 2015 roku mozna przewidywac, ze liczba chorych w 
Polsce jest wi^ksza, jednak w osrodkach akademickich liczba chorych 
z rozpoznaniem SWP przyjmowanych w klinikach srednio nie 

przekracza 20-30 chorych. To daje liczb^ zblizon^ do deklarowanej. 
Oczywiscie, w mian? trwania programu nalezy liczyc si^ ze 
stopniowym wzrostem tej populacji. B^dzie to zwi^zane mi^dzy innymi 
ze wzrostem zainteresowania t^ jednostk^ chorobow^ ze strony 

pulmonologow w kraju. 

Rozdziat 8 
Strona 58 

Wszystkie wymienione parametry kliniczne i czynnosciowe sq 
elementami rutynowej oceny chorych na SWP (np. DLCO, test chodu, 
EKG, badania laboratoryjne). 

Aktualnie obowiqzuj^ca definicja progresji choroby, wypracowana na 
podstawie badah klinicznych mowi o ocenie tempa spadku FVC. 
Dlatego uwazam, ze ocena skutecznosci leczenia w ramach programu 
lekowego w ramach powinna ograniczyc si§ do najwazniejszego 
parametru. Zdecydowanie nie jest potrzebne okresowe wykonywanie 
RTG klatki piersiowej. czy bronchofiberoskopii z BAL). 

Wg kryteriow wtqczenia do badah CAPACITY, kwalifikowani byli 
chorzy z DLCO>=35% (Noble PW i wsp. Pirfenidone in patients with 

idiopathic pulmonary fibrosis (CAPACITY): two randomised trials. 
Lancet 2011. 

* Umozliwiaj^cy identyfikacj? fragmentu analizy, do ktorego odnoszq si? wniesione uwagi' nie dotvczv w 
przypadku uwag ogolnych. 

Dr hab. med. prof, nsriz. UM w todzi 
Wojciech J. Pi, crowski 

spscjslista chordb w/.'.fn$trenych 
specjallsta chanj-b ptvc 

1755445 



Data sMadania i podpis osobv skladaiacei DKI 

prof, nf 
/ojciSch J. P'J 

specjatista chordb Vs".: fn^trznych 
specjatlsta chorcb ptuc 

1765445 



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mafeonka/mojej matzonki, mojego zst^pnego lub 
wst^pnego w linii prostej, osoby, z ktorq/osob, z ktorymi pozostaj^ we wspolnym pozyciu5; 

lie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
unansowanych ze srodkowpublicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027z pdzn. zm.), 

zachodz^ okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), tj.: 

petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsi^biorcy 
prowadzqcego dziatalnosc gospodarcz^ w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; 

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsi§biorcy 
prowadzqcego dziatalnosc gospodarcz^ w zakresie doradztwa zwi^zanego z refundacj^ lekow, 
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; 

1 | 
petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzcjcych 

dziatalnosc gospodarcz^ w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarcz^ 
w zakresie doradztwa zwi^zanego z refundacj^ lekow, srodkow spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; 

□ 
posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadz^cych dziatalnosc gospodarcz^ w 
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarcz^ w zakresie doradztwa 
zwi^zanego z refundacjej lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobow medycznych. oraz udziatow w spdtdzielniach prowadz^cych dziatalnosc 
gospodarcz^ w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarcz^ w zakresie 
doradztwa zwi^zanego z refundacj^ lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobow medycznych. 

t—j 
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci 
gospodarczej w zakresie doradztwa zwicjzanego z refundacj<| lekow, srodkow spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych. 

Proszq podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbpdne, oraz nazwy podmiotdw, z ktorymi wiqzq 
Paniq/Pana (malzonka/malzonke, zstqpnych lub wstqpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje 
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujqce konflikt interesdw. Opis powinien bye mozliwie 
zwiqzly. 

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia. 

5 niepotrzebne skrestic 


