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Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisana Dg’k_ﬁf‘%?}“‘a‘%ﬂnﬁikru.fmf&arﬁﬁ!?)ﬂ’..ﬁ?fg{; )
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycziychd-Fardtikacii.. L. Krasfekiego 2
02-611 Warszawa, badz przestaé przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agency.

Tytut: | <wypeinia analityk> /

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuietynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT*.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

e . DAVE). DRATOL

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

Whiosku o objgcie refundacja produktu leczniczego Aclexa ( celecoxib) we wnioskowanym
wskazaniu: leczenie objawowe choroby zwyrodnieniowej stawdéw, reumatoidalnego zapalenia
stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa oraz ostrych standw zapalnych narzgdu
ruchu u oséb dorostych

Czago dotyezy DKI*:
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¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art, 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych spegjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)
- zgednie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz, U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

© kldref mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/ finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz, 1027 z pézn. zm.)
¢ zaznaczyé tylko 1 pole



= Zozenie-uwag-w-zwigzku-z-upublicznionym-porzgdkiem-obrad-Rady-Przejrzystoéei-w-dniu

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

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

I nie zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r,, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm), tj..

i petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

[ peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

il peinienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszef lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

I posiadanie akeji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdbw w spoldzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoé¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziaialnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania fub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

Proszg podac szczegdly, kiore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Pania/Pana (malzonka/matzonkg, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzfy.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziaiu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.1,

Przy wyborze komparatora wnioskodawca kierowal sie wskazaniami, skutecznoécia
poszczegolnych lekéw jak i ich profilem bezpieczeristwa, co wynika réwniez z wytycznych
HTA. Z tego tez wzgledu naproxen z najlepszym profilem bezpieczenstwa wydaje sie by¢
najlepszym komparatorem. Diclofenak zostat wyeliminowany ze wzgledu na liczne
dziatania niepozadane ze strony ukliadu pokarmowego i zwigzane z tym dodatkowe koszty
diagnostyki, lekdw ostonowych (inhibitoréw pompy protonowej). fhuprofen w wickszosci
nabywany jest przez pacjentow jako lek nierefundowany (udziat ibuprofenu wérod lekéw
refundowanych z grupy 141.1 w okresie sierpieft 2013 — lipiec 2014, wyrazony w
osobolatach terapii, stanowit 1,8%, przy 13,0% udzialu naproksenu; patrz analiza BIA ).

5.3.2

Przyjete w obliczeniach analityka AOTM zalozenia do scenariusza maksymalnego i
minimalnego majg charakter czysto teoretyczny (zakladajg wymiane dawek minimalnych
NLPZ na maksymalne celekoksybu i odwrotnie). W praktyce, pacjenci jesli decydujg sie
na zmiang leku przeciwbolowego/przeciwzapalnego to zachodzi wymiana na dawki o
zblizonej mocy (czyli male na mate, Srednie na $rednie, duze na duze). Z tego tez powodu
obliczenia majg charakter éwiczenia matematycznego i nie wnoszg do analizy wartoéci
dodanej o konsekwencjach praktycznych, Jednoczesnie powstanie kosztéw po stronie
NFZ w przypadku objgcia refundacjg leku Aclexa w ramach grupy limitowej nr 141.1 jest
niemozliwe gdyz lek ten nie wplynie na limit finansowania i tym samym po stronie platnika
nie zwigkszy kosztéw — moze je natomiast zmniejszyg.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

¥ Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig 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. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrcbdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu, '
strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




