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—
Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: :

Numer:| AOTMiT-OT-4350-1 0/2016

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leky Valcyte
(walgancyklowir) we wskazaniu profllaktyka zakazer wirusem Cytomegalii u pacjentéw
poddawanych przeszczepom:

Tytut: 1) narzadéw migiszowych — profilaktyka po zakoriczeniy hospitalizacji Zwigzanej
Z transplantacja do 100 dni po przeszczepie;

2) nerek — profilaktyka po zakonczeniy hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dnj
Po przeszczepie,

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i Wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfikty Intereséw (pit. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, i, |, Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przesfaé przesytkg kurierskg lub pocziowg na adres siedziby Agencji.

WAGA! Zgioszone ywa i i deklaracja konflikiu int da publikowane BIP AOTMIT.

Imig | nazwisko osoby skiadajacej DK dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

P e e EWE Granda .......

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

Whiosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leky Valcyte (walgancyklowir) we
wskazaniu profilaktyka zakazeri wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom:

1)  narzadéw migzszowych — profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji Zwigzanej
z transplantacjg do 100 dnj Po przeszczepie; :

2) nerek — profilaktyka po zakonczeniy hospitalizacji zwigzanej z transpla ntacjq do 200 dni po
przeszczepie,

Czego dotyczy DKI*:

;Vr 164, poz. 7027 z péin, zm.)

0 ktdrej mowa w art. 373 ust, 1223 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finensawanych ze Srodkéw publiczaych (Dz.
U. 22008, Nr 164, POz, 1027 z péiZn. zm. )
* 20znaczyé tylko 1 poje
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Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne)
fnansowanych ze $rodiéw publicznych (Dz, U, z 2008r., Nr 164, poz, 1027 z PéEn, zm,),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swi enkach opieli zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznyeh (Dz. U z 2008 r, Nr 164, poz, 1027 z p6izn. zm), ..

14 petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej [ub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcsgo dziatalnoss gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &radkiern
Spozywczym specjainego przeznaczenia zywisniowego, wyrabem medycznym;

peinienie funkcfi czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnose gospodarczg w zakresie doradziwa Zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r~ pefnienie funkcji czionka organow  spoétdzielni, stowarzyszer ub fundagii prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekow, srodkew Spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

4 posiadanie akgji lub udzialow w spoikach handlowych prowadzacych dziatalnoge gospodarcza
w zakresie wytwarzania Jub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&é gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego =z refundacjg lekow, &rodkéw Spozywczym specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowago, wyrabow medycznych, oraz udzialdw W spodldzielniach prowadzgeych
dziatalnos¢ gospodarczyg w zakresie wytwarzania |ub obroty lekiem, $rodkiem SpoZywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatainogé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, §rodkéw Spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

- Prowadzenie dziatalnogci Bospodarczej w zakresie Wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego Przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalnoéci
gospodarcze] w zakresje doradztwa Zwigzanego z refundacjy lekdw, Srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobdw medycznych,
Panig/Pana (maftonka/ma.‘z‘onkg, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby 2 ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konfikt intereséw, Cpis powinien by¢

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

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



e 3
16 Apr 2015 1406 Roche Polska +48223451766 pag

Jestem swiadomary odpowiedzialnosci karnej za ziozenle falszywego oswiadczenia,

Ewa Grenda
Dyrekior Generalny
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* | ‘,

(rozdziahy, tabeli, Uwagi
WyKkresu, strony)

Str. 47 wynosi zatem 1 446,18 PLN. Zgodnie z Art, 7 Ustawy o refundacji. marza detaliczna nie moze
’ przekroczy¢ wartosci okre$lonej w ust, 4, liczong od ceny hurtowej, | nie moze by¢ wyzsza hiz

20 2t - inlerpretacja  ustawy o refundacji dostepna miedzy innymi’ na stronje
hnn:l!gg:eka.ksbigrg,glﬁm;x.anlaktualngg‘&mgqMa-:gmnggx]na. Wobec
powyiszego cene detaliczng  oszacowano na poziomie 1466,18 PLN {utmzgledniono

konserwatywnie ograniczenie, iz marza detaliczna nie moze by¢ wyzsza niz 20 PLN).

Oficjalnie dostepne srodh danych nie pozwalajg na okreslenie wielkosci importu docelowego
Valc_y@. Nie pozwality na 1 i

Whioskodawcy znane 9 formalne ograniczenig dotyczace importu docelowego. Nalezy jednak
wzigt pod uwage, 2e w chwili uzyskania dopuszczenia do obrotu - a zatem utraty formainej
Str, 47 mozliwodci refundowania leku w remach importu docelowego ~ zostal ztozony wniosek o
objecie refundacig. Tym samym w analizie wnioskodawcy poréwnany zosta scenariusz
nazwany istriejgcym ;. dotyczacy sytuacji sprzed zlozenia wniosku oraz scenariusz nowy
uwzglgdnajgoy objecie refundacjg wnioskowanego leku.

Zaznaczy¢ nalezy, ze w analizie, w scenariuszu istniejacym uwzgledniona, iz jedynie ok. 15
choryeh stosuje lek Valcyte w postaci proszku w ramach imporiu docelowego. Gdyby
uwzglednié, iz chorzy Ci nie stosujg leku Valcyte w postaci proszku (Valcyte w postaci proszku
nie jest refundowany - WEZyscy stosujy tabletk) wowezas wrnioskowanie z analizy nie ulega
Zmianie, nadal wystepuja oszczednosal w perspektywie platnika publicznego.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesipne uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych,

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

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

|
_

" Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi Sig Uwaga; nie dotyczy w przypadkuy uwag
ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabel;, Uwagi
wykresy, strony)

3 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, srodkéw Spoiywczych Specjalnego przeznaczenia 2ywleniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 220111, Nr 122, poz. 696 z péin. zm,}
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‘F )

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyezy w przypadky uwag
ogdinych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

r_Numter"’ 7
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmenty analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
{rozdzialu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umotzliwiaj
ogéinych.

acy identyfikacje fragmentu andlizy, do ktorego ednosi si@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag



