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Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy' | Agencja Oceny Technologii Medycznych

Sekretariat
Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer:|BIP — 003, analiza AOTM-OT-4350-1/2014 2014 -03- 2 1 N1 O

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Noxafil (pozakonazol) we wskazarfiu:0 (/.
zapobieganie inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentow! plPpf¥e8¥ERplenit-komorek s ssseeee ;

gk krwiotwérczych z choroba przeszczep przeciw gospodarzowi ilo§¢ zalacZnikOW «..eererercssasenssasessssescens

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przestac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac 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 intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;

imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Katwak.........o e,

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

I Udziat-w-posiedzeniu-Rady-PrzejrzystoSei-osoby-przygotowdjgeej-epinie-w-trakeie-procesu
analityeznego--dotyczace-prowadzonyech-przez-Agensje-ocentechnologii-medyeznyeh-lub-Swiadezed
oleizd - i

(7] Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" zgodnie 7 art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 ¢, o refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjainego przeznaczenia Zywigniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U z 2017 r. Nr 122, poz. 696 z pdén. zm.)

* zgodnie z art. 315 ust. 23 uslawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz 1027 z péin.
zm.)

"o ktoiej mowa w art. 37s ust 9123 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz U 7 2008, Nr 164. poz. 1027
Z poin zm.)



UWAGA!
Czesc A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konfiiktu intereséw.

Czesc B nalezy wypefni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, Ze ja, moj mafzonek/moja matzonka, mdj zstepny lub wstepny w linii prostej, oscba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podabnym charakterze [

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

.8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspoinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organdw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czlonkami organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 1i 2"

Prosze poda¢ szczegoly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/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
zwiezly.

.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

“ niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3g zgodne ze stahem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg 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 osoby sktadajgcej DKI ...20.03.2014

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktorg/ osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow,

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzin. 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 pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI ...20.03.2014




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
| (rozdziatu, tabeli,
! wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
3.3.1.2, tabela
10, str. 26/78

W Klinice Transplantacji Szpiku, Onkologii i Hematologii Dziecigcej we Wroctawiu (kier.
Prof. dr hab. Alicja Chybicka) stosuje sie wiele lekow sratujgecych zycie”, ktore nie majg
rejestracji dla dzieci (off-label). Pozakonazol jest wykorzystywany z powodzeniem u
dzieci od 1 do 18 r.z. w profilaktyce grzybic uktadowych (grzybami plesniowymi) u
dzieci z ostrymi biataczkami oraz po transplantacji komorek hematopoetycznych w
okresie trwania choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi oraz w profilaktyce
wtornej aspergilozy i zygomykozy. Nie obserwowano zadnych objawow ubocznych.
Korzystano ze schematu dawkowania wg publikacji Welzen i wsp. A twice daily
posaconazole dosing algorithm for children with chronic granulomatous disease. Ped
Inf Dis J 2011: 30(9): 794-7. Wiasne doswiadczenia opublikowano Katwak i wsp.
Mikologia Lek. 2009: 16(2): 109-111

' Rozdziat 3.3.2,
-str. 35/78, wers

| Badanie Ullmanna iwsp. to typowe badanie rejestracyjne o charakterze non-inferiority

study. Pozakonazol wykazat skuteczno$é w profilaktyce aspergilozy, co jest
najczestsza przyczyng $miertelnosci u dzieci i dorostych w okresie choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi. W Klinice staramy sie prowadzi¢ profilaktyke pozakonazolem

srodek tekstu

6 I od czasu jej wprowadzenia czestosé wystepowania grzybic uktadowych (Aspergiloza,
zygomykozy) zmalata (dane nieopublikowane, w przygotowaniu)
Rfazs;f*féﬁ’ Koszt profilaktyki pozakonazolem to miesiecznie wydatek do 14000 PLN (w zaleznoéci
. 3 od wagi dziecka). Koszt leczenia grzybicy uktadowej to wydatek do 80000 PLN
B ey sfr miesiecznie (w przypadku leczenia skojarzonego) plus koszty hospitalizacji.
45!78: ~ |Profilaktyke mozna prowadzi¢ ambulatoryjnie (w warunkach domowych).
Str. 71/78 — Zapobieganie kandydozom u pacjentow hematologicznych i poprzeszczepowych nie

odgrywa istotnej roli, poniewaz dominujacym problemem klinicznym sg infekcje
grzybami plesniowymi (Aspergillus sp., Mucor, Fusarium)

Str.74/78 -
wers
poczatkowy

Flukonazol jest lekiem skutecznym jedynie w profilaktyce infekcji Candida albicans, a
pozakonazol jest skuteczny w profilaktyce pierwotnej i wtdrnej wiekszosci infekcji
grzybiczych (poza Scedosporium sp.).

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

~ Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

> 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, érodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




* Umozlivdajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

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

- Numer*® i
- {rozdzialu, tabeli, Uwagi
 wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer” )
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey dentyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.



