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Formularz zg}aszanla uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: AOTM~OT-4350-39/2014

Whiosek o objecie refundacjg leku APO-go PEN (apomorfina) we wskazaniu: leczenie
fluktuacji ruchowych u pacjentéw z chorobg Parkinsona, ktére nie sg dostatecznie

Tytut: kontrolowane przez stosowanie doustnych lekéw przeciwparknsonowych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesiac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zgfaszac 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 intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dariusz Matejuk

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

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

Czego dotyczy DKI.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.

zm.)
‘o ktérej mowa w art. 31s ust. 8723 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z péZn. zm.)



UWAGA!

Czesc¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

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

CzesC A

Oswiadczam, ze ja, mdj 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 X

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [

na rzecz podmiotoéw 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 cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnosc¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc¢ cztonkami organdw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czfonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc¢, o ktorej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegofy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, 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.

Oswiadczam, 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. Spétka Ever Neuro Pharma Gmbh
jest producentem leku Dacepton (lek zawiera apomorfine stosowang we wlewach
ciagtych), ktdry jest przedmiotem wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu (postepowanie na wniosek Ever Neuro Pharma Gmbh Sp. z o0.0. jest zawieszone).

Y niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, ze ani ja, ani zaden z cztonkdw mojej rodziny tj. matzonek, zstepny, wstepny
w linii prostej, osoba, z ktorg pozostaje we wspolnym pozyciu, nie posiadamy zadnych
zwigzkdw 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 sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.), ze
wediug 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.).

DARIUSZ MATEJUK
W

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI AO*.M 3 'MD 411 : ;.,:Lgektorﬁrzedqtawicke! aw Polsce
| EVER Neuro Pharma Gth

L.V-.v\ Met 5?‘(’3 P iarg n
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Czesé 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczgcych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktérg/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skfadanie fatlszywych 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 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 osoby skiadajace] DK ... e




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer* g
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Cytat - ,Niezbedne jest ustalone podawanie pacjentowi domperydonu,
zazwyczaj 20 mg trzy razy na dobe, przez co najmniej 2 dni przed
rozpoczeciem leczenia.”

R;stdzzlaJ* Lek domperydon nie jest dostepny na polskim rynku, co oznacza, ze
St.r '1é rozpoczecie terapii lekiem Apo-go nie jest mozliwe. Zastosowanie innego
Tabéla ;} leku przeciwwymiotnego zamiast domperydonu nie wchodzi w rachube,

poniewaz inne leki dziatajg na ten sam receptor, co apomorfina. Apomorfina
I inne antyemetyki wzajemnie znoszg swoje dziatanie, co sprawia, ze chory
nie doswiadcza skutecznego dziatania antyemetyku, a ustalenie wiasdciwej
dawki apomorfiny staje sie niemozliwe.

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

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

Numer* i
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

® 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, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



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.



