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Zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencii Oceny Technologil Medycznych
i Tarytikacji

7dnia 2 stycrnia 20151

Formularz zgtaszania uwag do
anallzy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer; | AOTM-OT-4351-15/2015

Whiosek o objecle refundaclq leku Sinturo (bedakilina) w ramach programu lekowego:
Tytut: le¢zenie wiglolekoopome] gruglicy ptuc z zastosowaniem bedakiliny (ICD-10: A15)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeinionq | wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfiiktu intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyd w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |, Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgd? przestat przesyikq kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Bluletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uphwie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zghszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beds publlkowsane w BIP AOTMQ‘*_

1. Deklaracja o konfiikeie intereséw (DKI)* — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne|

Imig i nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczace] ztoZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne):
Cezary Kiwala

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosai;

--------------- L S R T T PR

Czego dotyezy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zslepnego iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kibrg/osoh, z ktérymi pozostaje we wspSinym pozyciu®;

" 2godnie z art, 35 ust, 4 ustawy 2 dnis 12 maja 2011 1. 0 refundacyi lekdw, srockdw spodywozych specialnego przeznaczenia
fmiembwago oraz wyrobdw medycanych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pi#n. zm,)

2godnie z art. 313 ust, 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowsnych ze $rodkdw publicznyeh (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdgn. z2m.)
* 0 ktdrej mowa wart. 31s ust. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne) finansowanych 2o srodkéw publicznych (Dz
y, z 2008, Nr 164, poz. 1027 zpétn. zm.)

zaznaczye tylko 1 pole
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™ nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opleki zdrowotnej
finansowanych e $rodkow publicanych (Dz. U. 22008 r, Nt 164, poz. 1027 z pdén, zm,),

R/ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, 2 2008 1, Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.), ij.:

,5( pelnienie funkcll czionka organdéw spotki handlowej lub przédstawiciela przedsiebiorey
prowadzacego dziatalnosc gospodarcza w zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem. srodkiem
spozywezym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

. petnienie funkcji czlonka organu spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzaneqo z refundacja lekéw,
srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenla Zywieniowego, wyrchéw medyeznych;

r petnienie funkeji cztonka organdw spétdzieini, stowarzyszel lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodklem spozywczym
specjalnego preeznaczenia zywienlowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie ekeji lub udziatdw w spétkach handlowyeh prowadzacych dziatalno§é gospedarcza
w zakresie wytwarzanla lub obrotu lekiem, £rodkiem spozywezym specjainego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundaclg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzlaltbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatainosé gospodarczq w zakresie wytwarzania [lub obrotu leklem, $rodkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwlgzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrohéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia dywieniowego, wyrohem medycznym lub dzialalnoée
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacla lekéw, Srodkéw spoiywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii proste] lub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt Intereséw. Opls powinlen byé
moiliwie zwigzly.

-Pracownik firmy Janssen — Cllag Polska Sp. z 0.0

ETR. B
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Uwagl do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzistu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.8,
Tabela 23.

#UZytecznosc standw zdrowia oszacowane, m.in. w oparciy o dane dotyezace Jakodel 2ycia w
populacji 2 MDR-TB/lekowrazliwe] gruzlicy pluc w Tajlandii (Kitlikraisak 2012). W zwigzku z
czym wyniki dia te] populacji mogg nie odzwierciedlac Jakoéel 2ycla w populacji polskiej we
wnioskowanym wskazaniu,”

W wyniku przeprowadzonego przeglatu systematycznego badard do oceny jakosci zycia
odnalaziono tytko dwie publikacje spelniajace zadane kryteria: Kiftikraisak 2012 oraz Resch
2006. Nalezy jednak zwricic uwage, ze w publikaci Aesch 2006 nie podano informacji na
temal melody uzytej do oszacowania jakosci zycia a oszacowania dokonano w populacji
chorych w Peru, co zadecydowats o wyborze publikacji Kittikraissk 2012. W zwiazku z
powyzszym uzylecznodei uwzglgdnione w analizle oszacowano w oparelu o hajlepsze
dostgpne dane.

Akapit: \W modelu hle wzigto pod uwage utraty pagjentdw z okresu obserwacyi, ani nie
lestowano wyz2sze] émisrteinosci w ramieniu bedakiliny na podstawie badania C208.”

Publikacja Wolfsort 2075 nie byta dostepna w czasle zakonhczenia raportu HTA (grudzien

Rozsd:la;; " |2014), w zwigzku z czym autorzy nie mieli mozliwosci odniesienia sie do zawarte] w nle) anallzy
: wrazliwosci w dyskusji przedstawionej w analizle ekonomicznej. W odniesigniu do zgonéw,

ktore wystapity w ramieniu BED w badaniu C208 nalezy zauwazyt, Ze nie stwierdzona aby byly
one zwigzane ze stosowaniem BED w ocenie badacza.
Akapit: ,Odselki te sq zblizone, co oznacza, Ze jako$t zycia i koszly w dluiszyoh horyzoncie
czasowym w obl ramionach nia bedg sig istotnie réznity.”
Oceniajac koszly w diugim horyzoncie czasowym nie nalezy pomijat kosztéw, ktora wystepuja

Rozdziat 4.4., |na poczatku analizowanego okresu, Stosowanie BED przyczynia sie do skrocenia czasu

sir. 63

haspitalizacji co powoduje wystapianie oszczednogel po stronle phathlke publicznego. Wniosek
Agencii nie jest uzasadniony, poniewaZ réznica w kosztach zaznaczy sig na poszatku
horyzontu czasowego. Takze jakosé zycia poprawi sie szybeie], diatego chory odnosi wyksza
korzysc w postaci wyzszej liczby QALY w ramleniu BED.

* Umozliwiajacy

idantyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sle wnleslone uwagi; nie dotyozy w

przypadku uwag ogbinych.

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

Numer*
(rozdzlatu, tabell,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwlajacy identyitkacle fragmentu analizy, do ktérago odnoai sle uwaga; hie dotyczy w przypadku uwag

¢ analizy, o ktdrych mowa w art, 25 pkt 14} Iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. b erazi ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o

refundacji lekdw,

srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobow medycznych

{Dz.U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 2 péin. zm.,)
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ogdlnyeh.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ;
(rozdzlatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umotliwlajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nle dofyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzel podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umoiliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kirego odnesi sie uwaga; hie dotyezy w przypadku uwag
ogéinych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziaty, taball, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacjg fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogéinych,



