STOWARZYSZENIE MONAR IZBA CHORYCH W WARSZAWIE Zalgemik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015

ul. Marywilska 44a, 03-042 Warszawa Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
tel. 22 614-46-03 i Taryfikacji
REGON 000972654-00857, NIP 524-24-11-689 z dnia 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

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

Tytuk: wskazaniu: leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opioidowych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wfasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy. -
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Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we wgkazaniu: | cszb sﬂtytngnla
uzaleznienia od narkotykow opioidowych

Czego dotyczy DKI*: Sekretariat Gtowny ({ /f 5 (/

Ip. z kontr. v«p}
liczba zat, |

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjainego przeznaczenia
zyw1enrowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p62n. zm.)

zgodme z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdzZn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12/ 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
¢ zaznaczyc tylko 1 pole



Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zZn. zm.), 1j..

r peinienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji cztonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialbw w spoidzielniach prowadzagcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, érodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matZonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwvie zwiezty.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI
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* niepotrzebne skresli¢



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 13

Wytyczne WHO (2009) dotyczace Farmakologicznego Leczenia Uzaleznienia
od Opioiddw jak i szereg badan klinicznych mowig, ze najbardziej skutecznie i
udowodnione naukowo jest leczenie substytucyjne wsparte opieka
psychoterapetyczna. Wedlug mnie nalezy zapewni¢ zdecentralizowane
leczenie osoéb uzaleznionych od opioidéw, w petni pokrywajace potrzeby.
Takie efekty uzyska sie jedynie poprzez zastosowanie leku przepisywanego
na recepte i finansowanego ze srodkéw publicznych.

Na podstawie badania Janusza Sierostawskiego z Instytutu Psychiatrii i
Neurologii w Warszawie liczba problemowych uzytkownikéw opioidow w
Polsce, wedle oszacowania dla 2009 r., mie$ci sie w przedziale 10 400-
19 800. Podobne oszacowanie dla 2005 r. wynosito 25 000— 29 000 oso6b.
Sugeruje to spadek liczby problemowych uzytkownikéw opioidéw. Nalezy
jednak pamietaé, ze takie oszacowania nigdy nie dostarczg precyzyjnej i
pewnej liczby problemowych uzytkownikéw narkotykéw. Trudno jest okreslic
liczbe nowych uzytkownikow opioidoéw w ciggu roku.

Wedtug Europejskiego Raportu Narkotykowego (2014) przygotowanego przez
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii liczba oséb
leczacych sie substytucyjnie w Polsce wynosi 1583. Dane prezentowane
przez Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii wskazuja, ze takie
rozwigzanie zapewnia dostep do leczenia substutucyjnego (z wykorzystaniem
metadonu | buprenorfiny/naloksonu) tylko 10% uzaleznionych od opiatéw
(najgorszy wynik w Europie). Zeby mozliwe bylo zrealizowanie zatozen
Krajowego Program Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011 — 2016, a
mianowicie zapewnienie dostepu do leczenia substytucyjnego we wszystkich
wojewodztwach dla co najmniej 25% osob uzaleznionych od opiatéw, nalezy
zmieni¢ system. Powinien on by¢ oparty o mozliwo$¢ prowadzenia leczenia
substytucyjnego przez wszystkich lekarzy (przeszkolonych i certyfikowanych
w tym zakresie), a podstawa leczenia powinien by¢ lek dostepny na recepte.
Od ponad roku staramy sie uruchomié¢ program leczenia substytucyjnego w
ramach struktury MONAR, jednak obecne prawo i biurokratyczne bariery
powoduja, ze nasi pacjenci nie moga by¢ leczeni. Nasze ambulatoria w catej
Polsce sg gotowe leczy¢ pacjentow uzaleznionych od opiatéw, ale nie moga.
Zmiany w prawie sg niezbedne. System oparty na mozliwosci wypisywania
substytutu na recepte to milowy krok w poprawie dostepu do leczenia i
podniesienia jego standardu. Nalezy upomnie¢ sie o tysigce ludzi
uzaleznionych od opiatéw, ich rodzin, bliskich, ktérzy od lat czekajg na
zmiane.

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