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UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publlkowane w BIP AOTM?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Urszula Orzet, Dyrektor ds. Farmakoekonomiki i Polityki Zdrowotnej, MSD Polska sp. z 0.0.

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

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Noxafil (pozakonazol) we wskazaniu: zapobieganie
inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentdw z ostra biataczkg szpikowg lub zespotem mielodysplastycznym
otrzymujgcych chemioterapie mogaca powodowac diugotrwatg neutropenig

Czego dotyczy DKI:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrohow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 686 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn.
zm.)

o ktorej mowa w art. 31s ust §i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
zZ péZn. zm.)




[l Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!
Czesc A nalezy wypeini¢ w przypadku wystepowania konflikiu intereséw.

Czesc¢ B nalezy wypeinic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

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

Stosunku pracy B

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [J

Umowy o dzieto OJ

Innej umowy o podobnym charakterze O

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 Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organdw spdlek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiemn spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) by¢ czfonkami organdw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czfonkami organéw spdfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$c, o ktorej
mowa w pkt 1 2;”

Prosze podaé szczegély, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 . Ty
niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie 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.), Zze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa 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 skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI ZOO%?O/‘/” 7 A e

Czesé¢ B

Oéwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6ézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osoéb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatlszywych os$wiadczen 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 powyisze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode 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 pézn. zm.).

Data skladania | podpis 0soby sktadajace] DK .. vinsins v sinis os im v semmi awmian vas per as




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer Uwagi
rozdz. 4.5.4 Zmiana parametréw dawkowania lekéw: W modelu ekonomicznym sparametryzowanym w oparciu o wyniki
,Obliczenia wiasne randomizowanego badania klinicznego, przyjete wartosci efektéw klinicznych écisle korelujg z czasem stosowania
Agencji”; profilaktyki.Szczegdlnie w kontekscie ochrony przed chorobami zakaznymi, diugos¢ profilaktyki powinna byé
rozdz. 4.6 uzalezniona od okresu narazenia na czynnik chorobotwérczy lub uzalezniona od okresu zwiekszonej podatnosci

JPodsumowanie
oceny analizy
ekonomicznej” (str. 46
akapit 5i 6)

rozdz. 12

Kluczowe informacje i
whnioski — (str. 63,
akapit8i9
podrozdziatu
Stosunek kosztéw do
uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i cena
progowa)

chorego na zakazenie. W tym kontekscie okreslenie dtugosc terapit jest jedng z kluczowych determinant
skuteczno$ci technologii. Pominigcie wplywu czasu stosowania profilaktyki na parametry bezpieczenstwa oraz
przyjecie tego samego zaktadanego poziomu efektéw klinicznych peréwnywanych technologii, bez wzgledu na
czas stosowania profilaktyki, nie znajduje uzasadnienia.

Dlatego, przyjete przez Analitykéw AOTM zatozenia sg nieuzasadnione, a obliczenia oparte o te zatozenia,
powinny by¢ potraktowane jako btedne.

Pominiecie kosztu FLU/ITR w przypadku leczenia IZG: Zgodnie z wynikami badania ankietowego, po
zakonczeniu leczenia szpitalnego $rednio 69% (mediana: 90%) chorych z AML/MDS kontynuuje leczenie IZG, w
zwigzku z powyzszym pominigcie kosztéw FLU/ITR nie znajduje uzasadnienia.




