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Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

Wojciech Matusewicz 

Szanowny Panie Prezesie, 

W zalqczeniu przesylam formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej 
AOTMiT nr OT.4351.23.2016, Wniosek o objycie refundacj'l i ustalenie urzctdowej ceny 
zbytu leku Ozurdex ( deksametazon) w ramach programu lekowego ,,Leczenie zaburzen 

widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzctkiem plarnki DME (ICD-10H35.8)". 
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I 

I Zatqcznik nr 1 do Zarzqdzenia Nr 
28/2015 
Prezesa Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji 
z dnia 2 stycznia 2015 r. 

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

i analiz wnioskodawcy 1 

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4351 .23.2016 

Wniosek o obj~cie refundacjq i ustalenie urz~dowej ceny zbytu leku 

Tytut: 
Ozurdex (deksametazon) w ramach programu lekowego ,,Leczenie 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz~kiem plamki (DME) 
(ICD-10 H 35.8)". 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelnionq i wlasnor(lcznie podpisanq Deklaracjq Konfliktu lnteres6w (pkt. 1) 
nalety zlotyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, u/. I. Krasickiego 26, 
02-611 Warszawa, bqdi przeslac przesylkq kurierskq tub pocztowq na adres siedziby Agencji. 

Uwagi motna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie lnformacji 
Pub/icznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie b(ldq 
rozpatrywane. 

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interes6w beda publikowane w BIP AOTMrf . 

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKl)3 
- do wypeln ienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 

lmi~ i nazwisko osoby skJadajctcej DKI dotyczctcej zJozenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: Prof. dr hab.n.med. Andrze} Stankiewicz, Prezes Stowarzyszen ia Zwyrodnienia 
Plamki zwiqzanego z Wiekiem AMO. 

Dotyczy wniosku/6w b~dqcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: OT.4351.23.2016 

Czego dotyczy DKl4
: 

r Przygotowanie ekspertyzylopracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci 

dotyczqcego: ......... ........................ ..... .. ..... ... .. . ... .. . .... .... .. . . ... .. .. ... .. . ........ ... ..... . . . . 

P" Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

OT.4351 .23.2016 

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maj a 2011 r. o refundacji /ek6w, srodk6w spoi ywczych specjalnego przeznaczenia 
i ywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodk6w publicznych (Dz. U. z 2008, 
Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.) 
3 

0 kt6rej mowa wart. 31s ust. 12 i 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodk6w publicznych (Dz. 
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.) 
4 zaznaczyc tylko 1 pole 



F- Zlozenie uwag w zwiqzku z upublicznionym porzqdkiem obrad Rady Przejrzystosci w dniu 

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej mali:onki, mojego zst~pnego lub 
wst~pnego w linii prostej, osoby, z kt6rq/os6b, z kt6rymi pozostaj~ we wsp61nym pozyciu5

: 

P- nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6w pubticznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.), 

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31 s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6wpub/icznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.), tj. : 

r pelnienie funkcji czlonka organ6w sp6lki handlowej lub przedstawiciela przedsi~biorcy 
prowadzqcego dzia/alnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; 

r pelnienie funkcji czlonka organu sp6lki handlowej lub przedstawiciela przedsi~biorcy 
prowadzqcego dzialalnosc gospodarczq w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, 
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych; 

r pelnienie funkcji czlonka organ6w sp6ldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzqcych 
dzialalnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczq 
w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych; 

r posiadanie akcji lub udzial6w w sp61kach handlowych prowadzqcych dzialalnosc gospodarczq 
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczq w zakresie doradztwa 
zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrob6w medycznych, oraz udzial6w w sp61dzielniach prowadzqcych 
dzialalnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczq 
w zakresie doradztwa zwicizanego z refundacjci lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych. 

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci 
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych. 

Prosz? poda6 szczeg61y, kt6re Pani!Pan uzna za niezb?dne, oraz nazwy podmiot6w, z kt6rymi wiqtq 
Paniq/Pana (maltonka/maltonk?, zst?pnych tub wst?pnych w linii prostej tub osoby z kt6rymi 
pozostaje Pan/Pani we wsp6tnym potyciu) re/acje powodujqce konf/ikt interes6w. Opis powinien bye 
motliwie zwi?zly. 
----Nie dotyczy ---

....... ... ........ ............ ~· - .................. .. ......... ............................ .. .... .... . 
/' 

..................................... ................ ................ _.7 " ·················································································· 

........ .. .. ....... ... .......... .. ... .............. ~. . .............................................................................. ........ . 

.......... ................ ............. ..... ......................................................................................... ............. ... .......... ..... 

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia. 

Data sktadania I podpis osoby sktadaj<Jcej OKI 20.07.2016r. 

5 niepotrzebne skreslic 
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Nu mer* 
(rozdzialu, tabeli, Uwagi 
wykresu, strony) 

3.1.2.2. Proponuj~ w kryteriach kwalifikacji do programu lekowego poprawi6 
tabela 4 (ostrosc wzroku(BCVA) w oku z DME od 0, 1 do 0,8). Nalezaloby 
str. 11 uzupelni6 o wartos6 Sn do blizy aka z DME gorszq niz 0,5 

3.1 .2.2. Kryteria dyskwalifikacji z podania pierwszej i kolejnych dawek 
tabela 4 deksametazonu. Proponuj~ poprawi6 ,, niekontrolowana cukrzyca 
str. 11 (HbA 1 c>9%)". 

* Umozliwiajqcy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnoszci si~ wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag og61nych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Nu mer* 
(rozdzialu, tabeli , 
wykresu, strony) 

Uwagi 

3.1.2.3 Proponuj~ wprowadzi6 sformulowanie, ze leczenie preparatem ozurdex 
w DME jest leczeniem pierwszego rzutu u os6b z pseudofakiq. 

* Umozliwiajcicy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnosi si~ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Nu mer* 
(rozdzialu, tabeli, Uwagi 
wykresu, strony) 

Nie dotyczy 

• Umozliwiajcicy identyfikacjfil fragmentu analizy, do kt6rego odnosi si~ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do 
finansowania swiadczen ze srodk6w publicznych 

Numer* 
(rozdzialu, 

Uwagi tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Nie dotyczy 

6 analizy, o kt6rych mowa wart. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o 
refundacj i lek6w, srodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych 
(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in . zm.) 



* Umoi:liwiajci.cy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sili! uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Nu mer* 
(rozdzialu , tabeli , Uwagi 
wykresu, strony) 

Nie dotyczy 

* Umoi:liwiajci.cy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnosi si~ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 
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