zalgcznik 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-085, analiza AOTM-DS-4350-1/2012

Whiosek o objecie refundacja leku Levetiracetam Teva (lewetyracetam) we wskazaniu:
Tytul: /monoterapia w leczeniu napadow czgsciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesylka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenci.

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 bedg rozpalrywane.

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

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI| dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI:

™ Udzialw-posiedzeniu-Rady-Przejrzystosci-czionka-Rady-Rrzejrzystosci-w-dniu;

[~ Przygotowanie ekspertyzy/opracowania-w-formie-pisemnepHub-ustnej-dia-Rady-RPrzejrzystosci-dotyczaeego —

M Udzial-w-posiedzeniu-Rady-RPrzejrzystosci-eksperta-z- dziedziny-medycyny-kiorej-dotycza-omawiane-na
posiedzeniu-wnioskiHlub-informacje-w-dniu;

I Udzial-w-posiedzeniv-Rady-FrzejrzystoseHinnej-osoby-zaproszonejprzez-preewodniczacego-Rady-w-dniu-

M Udzial-w-posiedzeniu-Rady-PrzejrzystoSci-asoby-przygotowujacej-opinie-w-trakcie-procesu
analitycznego, dotyczace-prowadzonych-przez-Agencje ecen-technolegii-medycznyeh-lub-Swiadczen
opieki-zdrowotnej-w-dniu;

[ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

' rgodnlo z art, 35 ust. 4 ustawy 2 dnla 12 maja 2071 1. o rofundacy lekéw, Srodkdw spotywezych specialnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. Uz 2097 r. Nr 122, poz. 636 z pdin. zm.)

* zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o dwiadezeniach opleki zdrowoine) finansowanych ze frodidw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin.
mm.)

g o ktdref mowa w art. 315 ust, 81 23 ustawy o Swiadczoniach opiek zdrowalngf inansowanych zo Srodidw publiczmpch (Dr. UL z 2008, Nr 164, poz, 1027
I pdZn, zm}




[~ Zozenie-uwag-w-2wigzku-z-upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystesci-w-dniu-

UWAGA!
Czesc¢ A nalezy wypelni¢ w przypadku wystepowania konfliklu interesow.
Czescé B nalezy wypelni¢ w przypadku braku konflikiu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, méj-malzonek/meja-malzonka—moj-zstepny-lub-wstepny-w-linii-prostej—eseba—z
kioraf-osoby—z kidrymi-pozostaje-we-wspélnym-pozyeiud-wykenujefja-zajecia-zarobkowe—na-podstawie

Stosunku pracy x

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy ¢ dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspélnym pozyciu, nie mogq:

1) by¢ czionkami organéw spélek handlowych Iub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) by¢ czlonkami organéw spélek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dzialalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czionkami organdw spéldzielni, stowarzyszern fub fundacji prowadzgcych dzialalno$c¢, o ktorej
mowa w pkt 12"

Prosze podaé szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbegdne, oraz nazwy podmioléw, z klérymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych fub wstepnych w finii prostej lub osoby z klérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacfe powodujgce konfiikt inleresow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Ja, Anna Szopa, ninigjszym o$wiadczam, Ze wykonuje zajecia zarobkowe dfa fimy Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., bedacej wnioskodawcag, na podstawie umowy o prace.

Jednoczesnie oswiadczam, Ze ani ja ani zaden z czlonkéw mojej rodziny nie posiada zadnych
zwigzkow z czlonkami Rady Przejrzystosci, ani oscbami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz
i innych opracowan, ani z ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspolnym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sj zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.

* niepotreebne skreshié



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

-‘ " -
Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI 55’41‘”"‘1 ............ / 4"“’:’5 L eI
Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego malzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 6 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 sj zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 i podpis 0soby skladaigcei DKl .....cocivviiiiriiiiiiicirssrrms s rsssssassrmsrrrrsrsranes




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W rozdziale 16 analizy klinicznej opisano zidentyfikowane przeglady systematyczne

Rozdtz|a;f.2.1 wraz z przyczynami, dla ktdrych nie zostaty bezpo$rednio uwzglednione w analizie
= oraz z ogolinymi wnioskami z nich wynikajacymi
Rozdzial W niniejszym rozdziale analizy weryfikacyjnej stwierdzono, iz ,nie przegistavfiann
3313 badar dokumentujacych skutecznosc praktyczng’, co moze by¢ rozumiane jako
s..tr. 35 pominiecie ich wynikow. Badan takich nie odnalezlcpn w toku przegladu
' systematycznego, co zostalo opisane w analizie klinicznej.
Poniewaz koszty i efekty zdrowotne rozniace oceniane technologie medyczne
, wystepuja jedynie w trakcie trwania terapii uznano, ze przeprowadzenie analizy
' Rozdziat 4.3., |w horyzoncie dozywotnim (zamiast rocznym) nie wniostoby zadnej dodatkowej
str. 69 |informacji odnos$nie optacalnosci stosowania ocenianych technoelegii. Ponadto roczny
horyzont czasowy przyjeto rowniez w jedynej odnalezionej w przegladzie
systematycznym analizie ekonomiczne).
Przeliczenia wykonane dla kosztu monitorowania chorych zostaty wykonane zgodnie
z intencja wnioskodawcy. Nieprecyzyjny moze by¢ jednak opis schematu
Rozdzial 4.4 monitorowania. Intencja wnioskodawcy bylo uwzglednienie s:chematu monitorowania,
ir. 70 T lw ktoérym chory facznie odbywa 4 konsultacje w roku, natomiast w trakcie 2 sposrod
ik tych konsultacji wykonywane jest badanie EGG. W ten sposéb chory odbywa 2
konsultacje rozliczane jako swiadczenie specjalistyczne 1 typu i 2 konsultacje bgdace
$wiadczeniami 3 typu. Jest to zgodne z informacjami uzyskanymi od eksperta.

* Umoiliviajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

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

Numer*
| (rozdziatu, tabeli,
wykrasy, strony)

Uwagi

Patrz uwagi do analizy weryfikacyjnej (Rozdzial 3.2, str. 34; Rozdziat 3.3.1.3., str. 36)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, labeli,
wykresu, strony)

Uwagi

- Patrz uwagi do analizy ekonomicznej (Rozdziat 4.3, str. 69; Rozdziat 4.4, str. 70)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do klrego odnos sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
{rozdzialu, tabeli,

Uwagi

* analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit, c oraz art. 26 pkt 2) lit. h orazi Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac]i lekdéw, srodkdw
spozywezych specjalnego przenaczenia tywieniowego oraz wyrobdw medycznych (D2, U, 2 2011 r. Nr 122, poz, 696 z pdin, 2m.}




'_\-.'ytre 5u, strony) I

NIE DOTYCZY

" Umozliwiajgcy identyfikacjp fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Luwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

Numer*
(rozdziatu, tabel|,
wykresu, strony)

Uwagi

NIE DOTYCZY

" Umoiliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych,




