
Formularz zgłaszania uwag doanalizy weryfikacyjnej Agencji ocJny Technologi M"oy"rnych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy1

uwagi można zgłaszać w tęrminie 7 dni ad dnia opublikowania analiz w Biuletynie lnformacji publicznej{BIP} Uwagi dastarcza.ne da siedzibY eoruir aąaz ińiiar,, ," adres poczty elektranicznej.sekretariat@aotm,gov.pl po upływie ,*§o brminu ni, bęad riip"iri*"rr,
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konflikcie interesów {DKl}3 - do wypełnienia w przypadku uwag do analizy

lmię i nazwisko osobY składającej DKl doĘczącej złożenia uwag do upublicznionej analizyłerydfrkacyjrłej: ;/"#i,-l , -. .. t ł.T*:::1]::: {,,ffiI

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejaystości:

.YJlsł?3irl"lilf§l,:ilffi,3§9i3![r'ikowego ,,leczenia kardiomiopatit w przebiegu amyloidozy

' zgodnte z ai 35 ust, 4 ustawY z,dnia 12 rnaja 201 l r a refundacji leków,środków spożJ,,n/6 zych spec.lalnego przeznacżeniażwie*owego oraz wyrobóvł medycznych łaź, CI , zollr., ńi,-i§i;; ń;;:;;;' zgadnrc Z art, 31s ust, 23 uslawY z dnla 27 sierpnla 2o04 r, o świadczeniach apteki zdrowatnej finansowanych ze środko.1łttpublicznycli (Dz lJ z 2017. paz. 1938 z pażn. zm)3 o klorej nowa w aft, 31s ust, 12 t23 ustawY Z dnta 27 aerpnła 2oa4 r, o śwladczen*ch opteki zdrowotne1 finansovvanvch zeŚłodkaw Publicznyeh {Dz IJ. z 2017_ poz. .lÓ3B z pat ,*.1 
lldu'} uPlęK! ZarawomeJ rlnar

lT!!t= =93-"nia uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
oT -4231.49,2a21

vyndaqel (tafamidis} ramach programu lekowego,,leczenia kardiomropatii
w przebiegu amyloidozy transtyretynowej u dorosłych (lCD-10 E85)''



Czego dotyczy DKla.

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacy.lnej

{€ły€ą€e€€:
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OŚwiadczam, Ze w stosunku do mnie m:Jes9 małżonkalmoje.1 małżonkl, mojego zstępnego lubws|ępnego w łinii prostej- osoby, z któĘosób, it<torymipozostaę'we wspóinym poź"yciu5:

Y nle zachodzą okoiicznoŚci okreslone w art. 31s ust. 8 ls/any a świadczeniach opieki zdrowotnejftnansowanych ze środkaw pubttcznych (Dz. U z 2017 r.. poz.l938 z pożn. zm.),

zachodza okolicznoŚci okreŚlone w 1| 3]^s _ust, B usfavry o świadczeniach opieki zdrowotnejfinansowanych ze środkow publicznych (Dz. U. z 2017 r, pz.t938z pożn. zm.), tj.. 
-t- '

Pełniente funkcji członka organów społki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
Prowadzącego działainoŚc gosPodarczą w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem. środkiemspozywczy m specj a l ne go p rzeznaczenia żywienioweg o, wyrobe m m ed ycz n ym 

;] Pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
Prowadzącego działalnoŚc gosPodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundaclą leków,Środkow SPoZYWcZYm sPecjalnego przeznaczcnia zywieniowego, wyrobów medycznych;
Pełnienie funkcji członka organÓw spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacli prowadzących

działalnoŚĆ gosPodarczą w zakresie wytwarzanla luu onrótu lekiem, środkibm spozywczymsPeclalnego Przeznaczenla zYwieniowego, wyrobem medycznym iub działalnośc aospo darcząW zakresie doradztwa zwlązanego z refunłacją leków, *roikow ,pożń;;r; speqalnegopzeznaczenia żywieniowego, wyrobow medycznych;

Posiadanie akcji lub udziałów w sPółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą
w zakresie wYtwarzania lub obrotu łekiem, środkiń spozywczym specjalnego przeznaczeniazYwieniowego, wYrobem medycznym lub działalnoSi tóspoóarczą w za[resie doradztwazwiązanego z refundacją leków, środków *poryń.y* spec.lalnego przeznaczenia
zYwieniowego, wYrobÓw medYcznych, oraz udziałOw w społozielniach pio*.j.ą.ych oziałatnoścgosPodarczą w zakresie wYtwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spozywczym speclalnego
Przeznaczenia ŻYwieniowego, wYrobem medycznym lub działalność gos[oi,J^i"rią w zakresiedoradztwa związanego z relundacją leków, środk'ów spozywczym specjalnego przeznaczeniazywieniowego. wyrobów medycznych

Prowadzenie działalnoŚci gosPodarczej w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem, środkiemSPOZYWCZYrn sPecjalnego Przeznaczenla żywieniowego, wyrouem medycznym lub dzrałalnościgosPodarczej w zakresie doradztwa związanego z 
-refun'dacją 

leków, śro'orów spozywczym
s pec.1 al n ego przeznaczenia zywle niowego, wyro bów medyczn ych .

j zaznoczyć tylko 1 pole

' nie p otrzeb n e skre śl i ć



P_roszę podac szczegoły, ktore Fani/Pan uzna za niezbędne, Oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiąząPanią/Pana (małŻonkalmałżonkę. zstępnycłl lub wstępnych w tinii proste1 lub osoby z ktorymł pozastaje
Fan/Pani we wspolnym pozyciu) retacje'powodująie kanflikt nńrisoń Ópii-iJ*iiil7'nr;;;r11;,;

Jestem Świadoma/Y odpowiedzialności karnej za złozenie fałszywego oświadczenia.

WYraŻam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych
zawańYch w DKl których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku
Prawnego ciąŻącego na AOTMiT w ce|u identyfikacji konfliktu interesów zgodnie
z rozPorządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady {UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2a16 r- w sPrawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych
osobowYch i w sPrawie swobodnego prżepływu takich danych oraz uchylenia
dYrektYwY 95/46ME (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U, uE.L, z 2016
r.119.1}.

,łq,&epat



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMaT

Numer*
irozdziału.

tabeli. wykresu.
Strony)

Uwagi

Rozdział
5.3.2.

Wnioskodawca zgadza się z poprawką wprowadzoną przez Analitykow
Agencji Oqeny Technologii TMiT) w
zakresie

Nalezy
zauwazyc, iz po wprowadzeniu zmiany uzyskano korzystniejsze wyniki

skuteczności.dla tafamidisu zarowno w zakresie kosztow, jak i

Rozdział
6.1.2,

Dotyczy. Maląc na uwadze dane przedstawione w rozdziale 3,3
Liczebnasc i charakterystyka populacji wnioskowanej, pachodzące z
rzeczywistej praktykitv polsce należy wskazac, że aszacawania ..

w opinii wnioskodawcy zaprezentowane przez Analitykow
oszacowania liczebności populacji pacjentow z kardiomiopatią w
przebiegu amyloidozy bazujące na danych NFz w znacznej mierze
potwierdzają oszacowania wykonane w oryginalnym dokumencie
Analizy wpływu na budzet {BlA). Wańo zauważyc, ze dane NFZ mają
charakter zagregowany dla kilkuletniego okresu czasu (międźy
styczniem 2o14 r, a grudniem 202a r.), a zatem oszacowana przez
AOTMiT liczba 111 pacientow iada 11117 = ok, 16 tow
rocZnle

Jednocześnie dane AOTMiT nie
powinny byc bezpośrednio traktowane jako oszacowanie 

I

rozpowszechnienia (tj. łiczby pacjentow do natychmiastowego objęcia 
Iopieką w momencie ew. rozpoczęcia refundacji) ze względu- na j

nieuwzględnłenie przez AOTMiT śmiertelności - potencjalnie lstotnego l

czynnika dla danych zebranych na przestrzeni 7 lat. - 
|

Nalezy dodatkowo zauważyc, ze w rozumieniu Wnioskodawcv, przviete l

przez AOTMiT podejście dotyczące uwzględnienia ńużv.ińi"n l

pacjentow na podstawie właściwej kombinacjiokreślonych kodow lcD-i
10 zgodnych z rozpoznaniem kardiomiopatii i amyloidozy moze wiązac 

I

się z przypadkowym włączeniem do populacji pacjentow z jednostką 
l

chorobową niezgodną z wnioskowaniem (np. amyloidoza łańcuchowl
lekkich, gdzie zajęcie serca występuje u około B0% pacjentowG) co 

I

powoduje koniecznośc skorygowania liczby .t11 w doł. l

6 GrzYbowski J, Szczygieł ], Gawor M, i in, Amyloidoza łańcuchów lekkich immunoglobulin
z punktu widzenia kardiologa, Hematologia ż0].8, tom 9, nr 3, 222-ż38"

DOivnzv' Analiłvnv nł,lrtr*lłli!i nmlłba



Rozdział
6.3,1,

Dotyczy: lJwagę zwraca jednak fakt nieuzasadnionego konstruowania
wariantow minimalnega i maksymalneqo. Jak wvkazano. papulacia

będąca punktem
wyjścia dla szacunku obciążenia finansowego, została wskazana w

i będąca punktem wviscia ata
szacunku obciązenia finansowego zosiała osza§owana w sposob
niespojny. w odczuciu wnioskodawcy w Analizie weryfikacyjnej
niestety nie przedstawiono dokładnej argumentacji, na podstawie tiorej
AOTMiT uznaje przyjęte załozenia za niespojne, a jedynie
przedstawiono alternatywne źrodło danych i podejście do oszacowań,
ktore dodatkowo wydaje się raczej potwierdzac wykorzystane w
analizie wartości (por, wyzej). Nalezy podkreślic, że przedstawione w
BlA oszacowanie liczby pacjentów objętych leczeniem od samego
początku analizowanego w BlA okresu wynika z rzęczywistej liczby juz
zdiagnozowanych pacjentów (więc odnosi się do najbardżiej
wiarygodnych danych) i załozonej liczby nowych przypadkow (więc jesi
spojny z założeniami dot, zapadalności), co zostało zobrazowane w
załączonym do raportu arkuszu kalkulacyjnym (arkusz: ,,parametry")
Jednocześnie wnioskodawca 7 satysfakcją przyjmuje fak! ze
zastrzeżenia AoTMiT koncentrują się na wariantach minimalnym i

maksymalnym, podczas gdy wariant podstawowy jest tym, ktory w
opinii wnioskodawcy z największym prawdopodobieńsiwem §ię
zrealizuje, więc ma największe znaczenie dla BlA.

- UmożliwialącY identyfikację fragmentu anałizy. do którego odnoszą się wniesione uwagi: nie dotyczy wprzypadku uwag ogólnych,

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy7
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziału.

tabeli, wykresu.
Strony)

Uwagi

" UmozliwiającY identYfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

7 anałizY, o których mowa w art, 25 pkt 14) lit, c oraz art. 26 pkt 2) lit, h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o
refundacji leków, Środków spożywczyeh specialnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (

Dz, U, z 20].6r., poz, 1536 z poźn. zm.}



Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

- UmoŻliwiającY identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypaot<u uĘogólnych.

c. uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
f ina nsowa n ia świadc zeń ze środków p u bl icznyc h

* U.moŻliwiającY identfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypaatu uĘ
ogólnych.

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

- U.mozliwiającY identYfikację fragmentu analĄ, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypaołu uĘogóInych.

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi


