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Stowarzyszenie

AMD

Szanowny Pan

Prezes Agencji

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Wojciech Matusewicz

Szanowny Panie Prezesie,

W zalaczeniu przesylam formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej
AOTMIT nr OT.4351.23.2016, Wniosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny
zbytu leku Ozurdex (deksametazon) w ramach programu lekowego ,,Leczenie zaburzed
widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki DME (ICD-10H35.8)”.

Z wyrazami szacunku
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:"1 076 Warsrawa, Al Waszyngtand 146{206

Lo 0N D1RESAR2Y. NIP: 113-265-85-01
tel frax. (22) 515 80 o1

STOWARZYSZENIE ZWYRODNIENIA PLAMKI ZWIAZANEGO Z WIEKIEM AMD

Stowarzyszenie AMD, Al, Waszyngtona 146/206, 64-076 Warszawa, tal./faks: 22 515 80 01, tel. kom. 516 062 843
REGON 015884929, NIP 113-245-85-01
Nr konta bankowego Deutsche Bank o/Warszawa nr 52 1910 1048 2214 9923 9402 0001
zarejestrowane przez Sqd Rejonowy dla m. st. Warszawy w Krajowym Rejestrze Sqdowym - Rejestrze Stowarzyszen,
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Zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr
282015

Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacii

Z dnia 2 stycznia 2015+,

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.4351.23.2016

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Ozurdex (deksametazon) w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)
(ICD-10 H 35.8)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypelniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgd#? przesfac przesylka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracia konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab.n.med. Andrzej Stankiewicz, Prezes Stowarzyszenia Zwyrodnienia
Plamki zwiazanego z Wiekiem AMD.

Dotyczy wniosku/éw bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: OT.4351.23.2016
Czego dotyczy DKI*:

v Ziozenie uwag do upubliczniong] analizy weryfikacyjnej

0T.4351.23.2016

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkdw spoZywozych specjainego przeznaczenia
#ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)
z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o §wiadczeniach opiaki zdrowotnej linansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2008,
Nr 164, poz, 1027 z pdin. zm.)

o kidrej mowa w art. 31s usl. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkéw publicznych {Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poZn, zm.}
* zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w inii prostej, osoby, z ktérafosob, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowolng)
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z p&Zn. zm), 1.

r pelnienie funkcji czionka organéew spdolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spoéki handlowej lub przedstawiciela przedsighiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r peinienie funkcji cztonka organdw spdldzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udzialow w spatkach handlowych prowadzgcych dziafalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spodldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczag w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podat szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wiazg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wsfepnych w linii prostej lub osoby z kidrymi
pozostafe Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacjie powodujgce kontlikt intereséw. Opis powinien byd
mozliwie zwiezly.
-—-Nie dotyczy ---

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI 20.07.2016r.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

31.22. Proponuje w kryteriach kwalifikacji do programu lekowego poprawié
tabela 4  |(ostros¢ wzroku{(BCVA) w oku z DME od 0,1 do 0,8). Nalezatoby
str. 11 uzupetnié¢ o wartoéé Sn do blizy oka z DME gorszg niz 0,5

3.1.2.2. |Kryteria dyskwalifikacji z podania pierwszej i kolejnych dawek
tabela4 |deksametazonu. Proponuje poprawic , niekontrolowana cukrzyca
str. 11 (HbA1c>9%)".

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Proponuje wprowadzié¢ sformutowanie, ze leczenie preparatem ozurdex
3.1.2.3 . . : . ;
w DME jest leczeniem pierwszego rzutu u 0séb z pseudofakig.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Nie dotyczy

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Nie dotyczy

¢ 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 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkdéw spoiyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U.z2011r, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

Nie dotyczy

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