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Formularz zgtaszania uwag d’cE
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: AOTM-DS-4350-1/2013

Pylera 140mg + 125mg + 125mg (bizmut potasu cytrynianu zasadowego + metronidazol +
chlorowodorek tetracykliny)
we wskazaniu: eradykacja Helicobacter pylori, zapobieganie nawrotowi wrzodéw zotadka u

Tyiuk pacjentow z wrzodami zotgdka zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdzZ przestac przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Michat Jachimowicz

Dotyczy wniosku/éw bedacegofyeh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Objecie finansowaniem ze
srodkéw publicznych leku Pylera 140mg + 125mg + 125mg (bizmut potasu cytrynianu zasadowego +
metronidazol + chlorowodorek tetracykliny), we wskazaniu: eradykacja Helicobacter pylori,
zapobieganie nawrotowi wrzodow zotadka u pacjentéw z wrzodami zotgdka zwigzanymi z czynnym lub
przebytym zakazeniem H. pylori

Czego dotyczy DKI:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm.)
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UWAGA!
Czesé A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesé B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.
Czesc A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [J

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto OJ

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z

ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych

dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych

dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byé czionkami organéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosc¢, o ktorej

mowa w pkt 1i2;”

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg

Panig/Pana {matzonka/matzonke; apnveh-lub-wstepnych-winii-prostej-tub-o0soby SR j
j s syei) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie

zwiezty.

Jestem Prezesem Zarzadu i wspétwtascicielem firmy MAHTA Sp. z o. o. ktéra przygotowata raport
oceny technologii medycznej, jakg jest stosowanie leku Pylera 140mg + 125mg + 125mg (bizmut
potasu cytrynianu zasadowego + metronidazol + chlorowodorek tetracykliny), we wskazaniu: eradykacja
Helicobacter pylori, zapobieganie nawrotowi wrzodéw zotgdka u pacjentow z wrzodami zofgdka
zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori. Prace nad przygotowaniem raportu
przeprowadzono na zlecenie producenta leku, firmy Aptalis Pharma SAS, ktora to firma finansowata te




prace. Jednoczesnie, prace wykonane byty zgodnie z obowigzujacymi w Polsce regulacjami prawnymi
w tym zakresie, rowniez w zgodzie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji Oceny
Technologii Medycznych ze stycznia 2010 roku, co zapewnia bezstronne podejscie firmy MAHTA Sp. z
0. o. do ocenianej w raporcie technologii _;nedycznej, a co potwierdza Analiza Weryfikacyjna
przygotowana przez AOTM dla tego raportu. fﬂ/

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej 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 ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.). /
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*

(rozdziatu, tabeli,

wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.2.

str. 47

Wytyczne miedzynarodowe wskazujg na 7-dniowa kuracje schematem OAC. Nalezy oczekiwac, ze
najblizszym czasie polskie wytyczne zostang zweryfikowane i dostosowane do $wiatowych standardow.
Przyjecie 7-dniowej kuracji pozwoli zachowaé¢ uniwersalno$¢ wynikow analizy w przypadku wystapienia
oczekiwanych zmian wytycznych.

Rozdziat 4.2.

str. 47

Wiaczone w Analizie klinicznej badania dotyczg jedynie eradykacji H. pylori, natomiast nie dotyczg
zapobiegania nawrotowi wrzodéw zotadka u pacjentéw z wrzodami zotadka, zwigzanymi z czynnym lub
przebytym zakazeniem H. pylori (drugie wskazanie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym). Nie ma
dowoddw naukowych (przeprowadzonych badan klinicznych dla ocenianej interwencji) w zapobieganiu
nawrotowi wrzodéw zotgdka. Jednakze istniejg podstawy, aby przypuszczac, iz eradykacja H. pylon za
pomoca terapii OBMT zmniejszy prawdopodobieristwo wystapienia wrzodéw trawiennych (w zotgdku i
dwunastnicy), a wynika to przede wszystkim z faktu, ze jedng z najczestszych przyczyn rozwoju choroby
wrzodowej jest zakazenie H. pylori.

Rozdziat 5.1.

str. 59

Analiza ekonomiczna jest opracowaniem uniwersalnym, nie zamknigtym w sztywnych ramach
czasowych. W sytuacji gdy oczekiwane sg zmiany wytycznych, majgce na celu dostosowanie polskiej
praktyki klinicznej do zachodnich standardéow zasadnym wydaje sie by¢ przyjecie 7 dniowego schematu
OAC w AE, w celu zachowania uniwersalnoéci uzyskanych w AE wynikow. Natomiast analiza BIA
zamknieta w $cistym horyzoncie czasowym pokazuje rzeczywiscie generowane wielkosci kosztowe,
ktore przyjeto, Zze w ciggu najblizszych 2 lat beda odpowiadaty podawaniu 10 dniowego schematu OAC
(trudno okresli¢ kiedy mogg zostaé opublikowane nowe wytyczne leczenia, zgodne ze $wiatowymi
standardami, przyjeto jednak, ze nie nastapi to w ciggu najblizszych dwach lat). Jednak fakt, ze w ciggu
najblizszych 2 lat OAC bedzie podawane przez 10 dni nie musi rzutowac na zatozenie przyjmowane w
AE, ktéra ma pozostawac uniwersalna.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizv. o ktérveh mowa w art. 25 nkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 nkt 2) lit. h oraz i Ustawv 7 dnia 12 maia 2011 r. o refundacii lekow. érodkéw




* Umotliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoéinych.
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