zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP-114, analiza AOTM-DS-4351-4/2012

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Ruconest (konestat alfa) we
wskazaniu: ,,leczenie ostrego dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ICD-10 D.84.1) konestatem alfa

Tytut: | (Ruconest)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdz przesta¢ przesytka kurierskg 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 uwagqi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

[l Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" 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 p6zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn.
zm.)
>0 ktérej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pbzn. zm.)




UWAGA!
Czesc A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, m6j 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 [

Umowy o swiadczenie ustug zarzgdczych [

Umowy zlecenia ]

Umowy o dzieto 1

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

,8.Cztonkowie Rady Przejrzysto$ci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie mogg:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$c, o ktorej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 . T
niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych 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 p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis 0soby skiadajiace] DKI .....coovvviiiiii

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczgcych mojej osoby, mojego matzonka/mojej maitzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktérg/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 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 s 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 p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis 0soby skiadajacej DKI ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Dawkowanie 50 j./kg mc jest podstawowym skutecznym dawkowaniem zatwierdzonym w ChPL. Dawka

3.4, str. 43 100 j/kg m.c. w badaniach dotyczyta bezpieczehstwa stosowania przy wiekszych dawkach.
Zaden z podanych komparatoréw nie posiada bezposrednich badan poréwnawczych ze wzgledu na
3.4 str. 43 utrudniong analize poréwnawczg przy niejednorodnym przebiegu choroby i matej grupie pacjentéw.

Ruconest jest nowym lekiem, dostepnos¢ innych produktéw jest ograniczona. Skutecznos¢ kliniczna
leku Ruconest jest udowodniona i poréwnywalna do innych lekéw w danym wskazaniu.

W uwagach w tabeli 45 dotyczgcych zapisu negatywnych rekomendacji w Walii i Szkocji, uprzejmie
prosimy o zapis wyjasniajacy, ze nie dotyczyly one oceny dokumentacji, poniewaz postepowania
Tabela 45, str. 76 |refundacyjne nie byly prowadzone. Dokumentacje nie byly rozpatrywane w ogdle ze wzgledu na braki
administracyjne. Zgodnie z wytycznymi miedzynarodowymi Ruconest jest zalecany do stosowania w
zalecanym wskazaniu.

Informujemy, ze dla celéw wniosku o refundacje Ruconest zostat wprowadzony na rynek, w zwigzku
z czym podane ograniczenia poréwnawcze nie bedg mie¢ dtuzej zastosowania ( obecnie inny lek o

5.1, str. 68-70; . o . ) L 2
54 str. 75 taklm samym wskaz?nlu nie moze byclrefgnd(_)wany przez NFZ). Przy zatozeniu skuteczno$ci
1'2’ str- 81, poréwnywanych lekéw na réwnym poziomie, finansowanie Ruconestu w ramach programu lekowego

wigze sie z najmniejszymi kosztami. Wprowadzenie programu lekowego zabezpieczy pacjentom, w
sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia, dostep do skutecznej technologii lekowe;j.

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

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

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

> 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 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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




