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: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesta¢ przesytkq kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agencji

Uwagi mozna zglaszac 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! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTM?.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DK!)3 — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: y i L
s e VTR L S\

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 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 pdin. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn.
zm.}

o Ktorej mowa w art. 31s ust. 9/ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pdZn. zm.)




UWAGA!

Czesc¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.
Cze$¢ B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A

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

Stosunku pracy &

Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdczych 0O

Umowy zlecenia OJ

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze OO

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

.8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajg we wspdinym pozZyciu, nie moga:

1) by¢ czlonkami organéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegofy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.
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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 p6zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 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.).
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Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI ..........0. 0. L Sl

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okoliczno$ci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 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 ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 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 s3 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 pézn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 53,
str. 60-61

W tabeli zestawiono réwniez rekomendacje z lat 2007 — 2009.

Nie powinny one by¢ brane pod uwage, gdyz zostaly wydane przed opublikowaniem
badar: PREEMPT 1 (Aurora et al., 2010) | PREEMPT 2 (Diener et al., 2010) oraz
rejestracjg wskazania profilaktyka migreny przewlekiej dia toksyny botulinowej (2010).

Negatywne rekomendacje z lat 2007 — 2009 zostaty przygotowane w oparciu o
wczesniejsze badania, w ktérych toksyna botulinowa byta stosowana w innych,
nieskutecznych schematach podawania, réznigcych sie, w poréwnaniu do ostatecznie
zarejestrowanego schematu, dawkowaniem oraz liczbg i lokalizacjg wstrzyknieg.

Podsumowanie
rekomendacji
klinicznych, str.
61

Wspomniane negatywne rekomendacje Scottish Intercollegiate Guidelines Network,
oraz European Headache Federation pochodzg z lat, odpowiednio: 2008 oraz 2007.
Co prawda odnosz3 sie do toksyny botulinowej, ale w istocie rzeczy do innej
technologii medycznej (lek podawany w okreslonym schemacie i dawkowaniu).
Powyzsze negatywne rekomendacje zostaty wydane przed opublikowaniem
kluczowych badan Ill fazy: PREEMPT 1 (Aurora et al., 2010) i PREEMPT 2 (Diener et
al., 2010) oraz rejestracjg wskazania profilaktyka migreny przewlekiej dla toksyny
botulinowej (2010).

Negatywne rekomendacje z lat 2007 — 2009 zostaty przygotowane w oparciu o
wczesniejsze badania, w ktérych toksyna botulinowa byla stosowana w innych,
nieskutecznych schematach podawania, réznigcych sie, w poréwnaniu do ostatecznie
zarejestrowanego schematu, dawkowaniem oraz liczba i lokalizacjg wstrzykniec.
Liczba i lokalizacja wstrzyknig¢ jest precyzyjnie okreslona w ChPL toksyny botulinowej
i kluczowa dla osiagnigcia efektu profilaktycznego.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

i analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, érodkow
spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz, U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)



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

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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



