I _ zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP - 048, analiza AOTM-OT-4351-3/2012

Wniosek o objecie refundacjg leku
»  Volibris (ambrisentan), 10 mg, tabl. powl., 30 tabl, kod EAN 5909980643189

Tytut: e Volibris {(ambrisentan), 5 mg, tabl. powl., 30 tabl, kod EAN 5909990643165

w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadci§nienia piucnegoe (TNP)
ambrisentanem (ICD-10 127; 127.0)

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypelniong.i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ziozycé w siedzibie Agencfi Oceny. Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badi przesfac przesytka kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AQTM®.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (Dif(i)3 - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;

imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: PIOTR MANIKOWSKI (Polskie Stowarzyszenie Osob z Nadcignieniem Plucnym i lch
Przyjaciot) '

Dotyczy wniosku/Ow bedgcegolyen przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI:
Udziahw-poesiedzeniu-Rady-Przeirzysiodelszionka Rady-Rrzeirzystosei-w-dniy:
" Rrzygotewanie-ekspertyzylopracowania-w-formie-pisemnel-ub-usthel-dia-Rady-Przejrzystosci-dolyczacego—

7 Udziabw-posiedzeniv-Rady-Przejrzystosciekspera-z-dziedziny-medyoyny-kiére-dotysza omawianena
posiedzeniwiioskiHub-informaciew-dniy; '
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analityeznego—dotyczgee-prowadzonych-przez-Agencje-ocen-technolegibmedyczayehlub-dwiadczen
epiekrzarowotnel ’ AGENCIA OCENY TECHNOLOGI |
MEDYCZNYCH

" zgodnie 7 &, 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywergch specfainego p@éﬁﬁ;@{%@mfmwego oraz wyrcpow
medycznych (Dz. Uz 2011 ¢ Nr 122, poz. €98 7 pdén. zm.) )

‘ zgodnie z arf. 31s usl. 23 ustewy o $wiadczeniach opieki zdrowolnef finansowanych ze Srodkow publicznykh (Dz. U. 2 2008, Nr 164, pdz. 1027 7z posh,
zm.)

112 -08- 3 9 |
"o kidrej mows w art. 31s ust, 91 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw bub icznych (Dz. U, 2304’}}8, r 164, poz. 1927
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| Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyijnej,

UWAGA!

Czgsc A nalezy wypefnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypelnic w przypadku braku konflikiu intereséw.
Czesé A

Oswiadczam, Ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspc’ainym=p02yciu4, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie
Stosunku pracy [

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze 0

na rzecz poamiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich maftzonkowie, zstepni | wstepni w linji prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystoéci pozostafa we wspéinym pozyciu, nie moga:

1) byC czlonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywienjowego, wyrobem medyCznym;

2) by¢ czfonkami organow spolek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno§c gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkow Spozywcezych
specfalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byc czionkami organow spéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnoéé, o ktéref
mowa w pkt 1 2;”

Proszg podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matZonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linif prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

¢ nfeporféebne skrestic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie faiszywych oswiadczen z art,
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r, Kodeks karny {Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.), ze
wedlug moje] najlepszej wiedzy powyZsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdzn. zm.).

Data skiadania i podpis osobv skladaiace] DKI

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

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sferpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U, z
2008 r. Nr 184, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej malzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii proste], osoby, z kidra/ osob, z kidorymi pozostaie we wspoinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedziainosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 116 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.}, ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skiadania | podpis osoby skladaigce] DKl 29.08.2012 1. E’k%uﬂwwﬂw ioT

!




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Uwagi ogdine

Jako przedstawiciel 0sdb chorych na tetnicze nadcignienie ptucne chciatbym przedstawic ogdine
uwagi dotyczace niniejszej analizy. Wielu specjalistéw zajmujacych sig leczeniem TNP oraz

europejskich i $wiatowych instytucji rekomenduje wigczenie specjalistycznego leczenia juz w i klasie
NYHA. Taki sposob leczenia staje sie standardem w innych krajach EU. Ograniczenie dostepu lekow
dla 0s6b ,zbyt zdrowych” lub oczekiwanie na pogorszenie ich stanu w celu wigczenia leczenia jest
swoistym kuriozum. Pozornie wyzsze koszty dla podatnika takich dziatan nie sg mozliwe do
obliczenia wprost. Pogorszenie sie stanu do 1l lub 1V kiasy NYHA powoduje powstanie dodatkowych
obciazen dla budzetu (osoby sg wytaczone z pracy zawodowej, sg czesciej hospitalizowane, koszty
leczenia rosng wraz z zaawansowaniem choroby).
Wnioski do AOTM dotyczace wigczenia lekéw do przedmiotowego programu dotycza leczenia w ] |
IV klasie NYHA. Jak mozna przypuszczac jest to spowodowane tym, ze istnieje spore ryzyko, ze
sposob analizy jakim postuguje sie AOTM doprowadzi do negatywnej decyzji odnosnie
wprowadzenia takiego leku do programu. Co charakterystyczne dla chorob rzadkich, mimo pozornie
wysokich kosztéw jednostkowych leczenia TNP, catkowite koszty programu lekowego zajmujg
dalekie miejsce w budzecie NFZ. Poszerzenie grupy docelowe] takie] terapii o osoby w Il klasie
NYHA mogloby zaowocowaé réwniez obnizeniem jednostkowych kosztdw takiego leczenia.

Bardzo rygorystyczne warunki okreslajgce mozliwoéé wiaczenia oraz wylaczenia z programu
iekowego takze w wypadku analizowanego Volibrisu réwniez niekorzystnie wplywaja na leczenie.

Decyzyjnosé w tym temacie powinna nalezeé do specjalistow zajmujgcych sie leczeniem TNP w
najwiekszych o$rodkach.

Podkreslenia wymaga to, ze TNP jest chorobg smiertelng (o $émiertelnosc wyzszej od niektérych
rodzajow raka) i leki ¢ udowodnionym dziataniu i skutecznosc muszg by¢ dostepne dia ogdiu
pacjentow. Wprowadzanie kolejnych lekow {takich jak Volibris) wplywa pozytywnie na jakosé i
diugose zycia oséb chorych na TNP co jest podstawowym celem programu lekowego.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy kiinicznej

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmioiu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

: analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14} lit, ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy 7 dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, érodkéw
spozywczych specjalnege przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrchidw medyeznych (B2 U 220311 Nr 122, poz. 696 2 péin, zm.)



