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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | BIP — 056, analiza AOTM-0OT-4351-7/2012

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej leku Exjade (deferazyroks) 250
Tytut: Mg, 28 tabl., EAN 5909990613021, 500 mg, 28 tabl., EAN 5909990613045 we wskazaniu:
leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie

=

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjgq Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesfac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTM.

1 Deklaracja konfliktu interesow (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...dr hab.n.med Elzbieta Adamkiewicz-Drozynska, prof.nadzw.............ooeiiimmne

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

[l Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

' sgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, Srodkéw spofywezych specfalnego przeznaczenia 2ywigniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz U. 2 2011 r. Nr 122 poz. 696 2 poZn. zm.}

* zgodnie z art. 315 ust 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych e Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz 1027 z pdzn
zm.)

* o kidref mowa w art, 31s ust. 91 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 2e srodkdw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pd2n. zm.)



UWAGA!
Czesé A nalezy wypetni¢ w przypadku wystgpowania konfliktu interesow.
Czesé B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc¢ A

Oéwiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii proste], osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

_8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstgpni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalnoéé gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé¢ czlonkami organdéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dzialalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organdw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 112"

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzq
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

? niepotrrebne skreslit



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oéwiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg 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 po6zn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby aktad@iace] DKL ...ooevvrvrrmmrrrnrnnssassessea s st

CzesS¢ B

Oéwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktora/ osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 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 s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg 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 po6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI ...12.09.2012 Axbicte.. ﬂ.:;.‘ifﬁ??}-r-.*??}?r:-:l_: N *"7'7"-* AS




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

[ Numer*®
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwazam ze deferasirox powinien by¢ lekiem dostepnym dla wszystkich chorych w wieku
rozwojowym u ktorych z powodu powtarzanych transfuzji krwi, niezaleznie od rozpoznania
podstawowego stwierdza sig nadmiar Fe celem zapobiegania w przyszlosei nieodwracalnym
powiklaniom narzadowym. W niektorych stanach chorobowych koniecznosé czestych transfuzji
krwi jest sytuacja przejsciowa i W konsekwencji w dalszym przedziale czasowym, po
wyleczeniu choroby podstawowej, jedynym obcigzeniem dla tych wyleczonych” moga stac si¢
powiklania narzadowe jako efekt przetadowania zelazem.

L

* Umozliwiajacy identyfikacig fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

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

[ Numer*

(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

7.4.1. str41

Uwazam, ze lek ten jest szczegdlnie potrzebny pacjentom w wieku rozwojowym -
obcigzonych zelazem, gdyz wyniki badan swiadcza o jego skutecznosci w odniesieniu do
zapobiegania nieodwracalnym uszkodzeniom narzadowym, poprzez obnizenie LIC.
Potwierdza to przeprowadzona analiza: ,,Na podstawie przedstawionych powyzej wynikow
mozna zaobserwowacé, iz ... we wszystkich analizowanych grupach wiekowych odnotowano
znaczacy spadek LIC”.

Ochrona narzadéw jak wiadomo w dalszej konsekwencji nie tylko przedluzy zycie tym chorym,
ale rownie poprawi ich jakos¢ zycia i zapobiegnie wicloletniemu inwalidziwu, co moze miec
rowniez przelozenie ekonomiczne .

Waznym argumentem dla stosowania deferasiroxu u dzieci jest doustna forma leku, kiora w
przypadku tej grupy wiekowej jest jedyng akceptowang, a W przypadku pacjenta przewlekle
leczonego znacznie poprawia jego jakos¢ zycia. Inne formy leczenia (podaz dotychczasowo
stosowanej desferoksaminy dozylnie lub podskérnie) sprawia ze lek ten nie jest podawany
regularnie i w sposob ciagly 1 w rezultacie doprowadza do nieskutecznosci leczenia.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W analizie ekonomicznej nalezaloby wzia¢ pod uwage obcigzenie finanséw spolecznych
naktadami na chorych, ktorzy z powodu przeladowania zelazem i braku efektywnego
zapobiegania powiklaniom narzadowym staja si¢ inwalidami, wieloletnimi przewlekiymi

pacjentami i wymagaja wysokokosztowej terapii tych powikian.

* analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2] lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011r.0 refundacji lekdw, srodkdw
spozywezych specjalnego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




dnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego o
podmiotu zobowigzanego do finansowania

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet
Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* .
Uwagi

{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga, nie dotyczy W przypadku uwag ogélnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, stromy)

Uwagi

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



