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Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: AOTM-0OT-4350-38/2014

Whiosek o objecie refundacjg leku APO-go PFS (apomorfina, roztwér do infuzji) we wskazaniu:
Tytut: |leczenie fluktuacji ruchowych, ktoére nie sg dostatecznie kontrolowane przez stosowanie
doustnych lekéw przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z choroba Parkinsona

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. . Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdzZ przesifac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publiczne,
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTM?.

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

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

Dariusz Matejuk

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

Whniosek o objecie refundacjg leku APO-go PFS (apomorfina, roztwér do infuzji) we
wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych, ktére nie sg dostatecznie kontrolowane przez
stosowanie doustnych lekéw przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Czego dotyczy DKI:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. 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.)

5 ktérej mowa w art. 31s ust. 9123 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnef finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z péZn. zm.)



UWAGA!

Czes$¢ A nalezy wypeitni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czes¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czes¢ A

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

Stosunku pracy X

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [J

Umowy o dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze OJ

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

,8.Czlonkowie 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¢ czlonkami organdw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé¢ czfonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$c, o ktore)
mowa w pkt 112,

Prosze podac szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej Iub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezty.

Os$wiadczam, ze ja nizej podpisany Dariusz Matejuk, na podstawie umowy o prace, jako
Dyrektor Przedstawicielstwa, wykonuje prace zarobkowe na rzecz spotki Ever Neuro
Pharma Gmbh Sp. z 0.0. Przedstawicielstwo w Polsce. Spotka Ever Neuro Pharma Gmbh
jest producentem leku Dacepton (lek zawiera apomorfing stosowang we wlewach
ciagtych), ktory jest przedmiotem wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu (postepowanie na wniosek Ever Neuro Pharma Gmbh Sp. z 0.0. jest zawieszone).

 niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, ze ani ja, ani zaden z cztonkéw mojej rodziny tj. matzonek, zstepny, wstepny
~ w linii prostej, osoba, z ktérg pozostaje we wspolnym pozyciu, nie posiadamy zadnych
zwigzkdéw z cztonkami Rady Przejrzystosci ani z osobami, ktérym zlecono przygotowanie
ekspertyz i innych opracowan, ani z ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej,
ani z osobami, z ktérym pozostajg we wspolnym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen 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 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.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI Warszawa, dn. 10.12.2014
:{?RIUS ATEJUK
f,_‘ﬂ,\
y Isce
pyfekior Przadstawicielstwa w0
EVER Neuro Phav (¥ Matejuk
A i I i WP
:
Czesé¢ B ?{E  Neuro Pharma Grmi
N’;Eﬂwnau 3, 4866 UNTERACH am A:‘Ie:aﬂe ‘ :USTRM

10f b po %%, RERAN 1‘3}?15.‘3687

Oswiadczam, 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 pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktora/ oséb, z ktdorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

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 sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow 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 osoby skiadajgace] DKl ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 2.5.1,
Str. 16,
Tabela 3

Cytat - ,Droga podania - ciggty wlew podskdrny za pomocq minipompy i
(lub) pompy strzykawkowej”

Pompy infuzyjne sg na polskim rynku trudno dostepne i majg bardzo
wysoka cene (okoto 3000 PLN), co moze spowodowac, ze terapia bedzie
nieosiggalna dla wiekszosci potrzebujacych jej pacjentéw. Ewentualne,
bezptatne udostepnianie pomp infuzyjnych chorym jest praktycznie
niemozliwe przy wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej dla
leku Apo-Go. W przypadku bezptatnego dostarczania pomp przez
producenta leku w teoretycznie mozliwej do zawarcia umowie dzielenia
ryzyka, kategoria dostepnosci refundacyjnej ,leki wydawane na recepte w
aptece” nie da mozliwosci dostarczenia chorym odpowiedniego sprzetu a
takze jego sprawnej wymiany w przypadku awarii pompy. W przypadku
nieujecia bezptatnego dostarczania pomp przez producenta w potencjalnie
mozliwej umowie dzielenia ryzyka, pompa musiataby zostac¢ objeta
refundacjg, jako wyréb medyczny, co oznacza formalng koniecznosc
wydania dla tego wyrobu medycznego odpowiedniej, odrebnej decyzji
refundacyjnej.

Rozdziat 2.5.2,
Str. 17,
Tabela 4

Cytat - ,Jest bardzo wazne, aby pacjent, przez co najmniej dwa dni
poprzedzajgce rozpoczecie stosowania leku, przyjmowat w niezmiennych
dawkach, zwykle w dawce 20 mg trzy razy na dobe, domperydon.”

Lek domperydon nie jest dostepny na polskim rynku, co oznacza, ze
rozpoczecie terapii lekiem Apo-go nie jest mozliwe. Zastosowanie innego
leku przeciwwymiotnego zamiast domperydonu nie wchodzi w rachube,
poniewaz inne leki dziatajg na ten sam receptor, co apomorfina.
Apomorfina i inne antyemetyki wzajemnie znosza swoje dziatanie, co
sprawia, ze chory nie doswiadcza skutecznego dziatania antyemetyku, a
ustalenie wiasciwej dawki apomorfiny staje sie niemozliwe.

Rozdziat 2.5.2,
gtr: 17,
Tabela 4

Cytat - ,Apomorfine powinno sie wigcza¢ w kontrolowanym srodowisku
specjalistycznej kliniki”

Majac na uwadze wiasciwg kwalifikacje i bezpieczenstwo pacjenta, oraz
skutecznosc terapii, leczenie podskérnymi wlewami apomorfiny powinno
by¢ dostepne w ramach programu lekowego, co potwierdza tez opinia
eksperta (rozdziat 11, str. 94 AW). Wniosek o objecie refundacjq leku
APO-go PFS dotyczy natomiast dostepnosci leku w aptece na recepte.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.



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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

> 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 lekow, srodkow
spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin, zm.)



