Zakacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

| Taryfikacji
zdnia 2 stycznia 2015 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|AOTMIT-OT-4350-13/2015

Whniosek o objecie refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we

Tytut: wskazaniu: leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i witasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskag lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

Jacek Charmast, koordynator programu Biuro Rzecznika Praw Osob
Uzaleznionych

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we wskazaniu: Leczenie substytucyjne
uzaleznienia od narkotykdw opioidowych

Czego dotyczy DKI*:

»  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego maizonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™:

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

" zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), tj.:

" petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" pelnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

" petnienie funkcji czionka organdow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

" prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobodw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt infereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

U g A

06 lipca 2015, Warszawa \
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz.13
s.120

Nie budzi watpliwosci, ze obecny stan prawny nie pozwala na zastosowanie
w terapii substytucyjnej formuty ,na recepte” i wydawania lekow
substytucyjnych w aptekach. Rozwigzanie to, wymaga nowelizacji ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii (art.28), zmian w rozporzadzeniu MZ w sprawie
leczenia substytucyjnego i w prawie farmaceutycznym. Niemniej, formuta,na
recepte” jest niewatpliwie jedynym rozsgdnym sposobem osiggniecia celu
jakim jest znaczace zwiekszenie liczby o0séb objetych leczeniem
substytucyjnym. Jest tez kluczowym rozwigzaniem dla szerszego
wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia do specjalistycznego lecznictwa
ambulatoryjnego. To bardzo istotny argument biorgc pod uwage, ze zdaniem
wiekszosci specjalistbw poradnia leczenia uzaleznieh jest dla terapii
substytucyjnej srodowiskiem optymalnym. Nalezy mie¢ tu na uwadze, ze
koniecznos¢ przechowywania i wydawania leku, jest wskazywana jako
najistotniejsza przeszkoda w udostepnieniu przedmiotowej terapii w
poradniach leczenia uzaleznien (prowadzonych w wigekszosci przez
organizacje  pozarzgdowe). Rezygnacja =z formuly ,na recepte”
prawdopodobnie bedzie miata tez wiele réznych innych konsekwencji, nie
tylko dla lecznictwa substytucyjnego. Nowy model tej terapii w opiniach wielu
specjalistow, miat by¢ kluczem dla podniesienia roli lekarzy w lecznictwie
uzaleznien. Lekarze, gtéwnie psychiatrzy w wielu placowkach leczniczych
stanowig mato istotne tto dla dominujgcej psychoterapii i terapeutow
uzaleznien. Tymczasem w zwigzku z ekspansjg nowych narkotykéw osrodki
toksykologiczne alarmujg o bltyskawicznie rosngcej fali zatrué, neurolodzy o
wzroscie schorzen neurologicznych, badania prowadzone w programach
redukcji szkod pokazujg, ze wiekszos$¢ uzytkownikdw mefedronu przeszia na
iniekcyjny sposéb uzywania tej substancji. Najistotniejszym jednak
problemem stojgcym przed lecznictwem jest coraz wieksza liczba
zgtaszajgcych sie do leczenia oséb z zaburzeniami psychicznymi. W tej
sytuacji konieczna jest remedykalizacja catego procesu leczenia,
uczestniczenie lekarza w spotkaniach zespotu diagnostycznego i zespotu
terapeutycznego, uczestniczenie w statym monitorowaniu przypadku. Dane
naukowe wskazujg, ze pacjenci ze wspotwystepujgcymi zaburzeniami
psychicznymi mogg stanowi¢ nawet 60% populacji oséb szukajgcych pomocy
z powodu uzywania narkotykow. Np. zaburzenia depresyjne wystepujg u
12% czynnych heroinistéw, u 17% leczonych substytucyjnie, u 30% oso6b
uzaleznionych od opiatéw utrzymujgcych abstynencje. 30-73% pacjentow
miewa mysli samobodjcze, a osoby uzaleznione 10 razy czesciej dokonujg
samobojstw niz osoby nieuzaleznione. Odsetek opiatowcéw z rozpoznaniem
osobowosci dysocjalnej/borderline dotyczy 30-70% tej populacji (Helena
Baran-Furga, Karina Steinbarth-Chmielewska, Zespoly uzaleznienh od
substancji psychoaktywnych str. 53, Konsekwencje zdrowotne uzywania
substancji psychoaktywnych, str. 77-78: Uzaleznienie od narkotykow,
Podrecznik dla terapeutow, KBPN 2012). Do znaczacego zwiekszenia roli
lekarzy a procesie leczenia, moze walnie przyczyni¢ sie opracowany juz
projekt zmiany wskazanych przez AOTMIT przepisow prawa dotyczgcych
leczenia substytucyjnego. Projekt opracowany przez KBPN i przedstawiony
do dalszego procedowania Ministerstwu Zdrowia. Umozliwia on,
przypisywanie niektorych lekow substytucyjnych na recepte oraz zakfada
znaczne uproszczenie procedury leczniczej. Zmiana ta, jezeli wejdzie w zycie
bedzie znaczgcg szansg na rozwdj dla poradni uzaleznien, ktére juz teraz




spetnityby najwazniejsze warunki dla wprowadzenia do swojej oferty
przedmiotowego Swiadczenia. Niewatpliwie, wprowadzenie  nowego
Swiadczenia bedzie sie wigza¢ z postulowanym zwiekszeniem roli lekarza i
czasu jego zatrudnienia. Nowy model leczenia substytucyjnego -
zaproponowany przez KBPN - posiada zatem bardzo widoczny potencjat, by
zintegrowac oferte leczniczg (farmakoterapie i psychoterapie). Zintegrowane
formy pomocy sg uwazane za efektywniejsze, zwitaszcza dla o0s6b
diugotrwale wykluczonych spofecznie, majgcych problemy z poruszaniem sie
miedzy instytucjami pomocowymi.

Whniosek: wskazane w przedstawionej przez AOTME analizie, w rozdziale
przeszkody prawne, nalezy jak najszybciej usungc. Nowelizacja ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii i przepisow wykonawczych, to dziatanie
czasochtonne i jest mato prawdopodobne, by zmiane taka przeprowadzit obecny
parlament, mimo ze projekt takiej zmiany zostat juz opracowany. Minimum, ktére
mozna w tym roku jeszcze zrobi¢, to szybka zmiana rozporzadzenia MZ. Miataby
ona na celu umozliwienie prowadzenia terapii w formule ,,na recepte”, przez juz
istniejace programy substytucyjne. Bytby to dla terapii substytucyjnej znaczacy
krok naprzéd i wstep do zmian kolejnych.

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

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

e analizy, o ktorych 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2011r.Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




ogolnych.

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
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;j

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

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