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Dotyczy: formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT, nr OT.4350.2.2016
Urorec, Sylodosyna, 4 mg, kapsutki twarde, 30 kapsutek twardych, kod EAN 5391519921029
Urorec, Sylodosyna, 8 mg, kapsutki twarde, 30 kapsutek twardych, kod EAN 5391519921036

Szanowny Panie Prezesie,

W zwigzku z przestang analizg weryfikacyjng AOTMIT dla toczacego si¢ postgpowania
w sprawie objgcia refundacjg i ustalenia urzgdowej ceny zbytu dla leku Urorec, Sylodosyna, 4 mg,
kapsutki twarde, 30 kapsutek twardych, kod EAN 5391519921029 oraz 8 mg, kapsulki twarde,
30 kapsutek twardych, kod EAN 5391519921036 we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:
Leczenie objawéw przedmiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
u dorostych mezczyzn, w imieniu wnioskodawcy, proszg o przyjecie formularza zgtaszania uwag do

analizy.

7 powazaniem,

R

Krzysztof Wasilewski
Dyrektor Generalny
Recordati Polska sp. z 0.0.
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L . Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia Nr 28/2015
i o i Prezesa Agencji Oceny Technologii

1 L . ' Medycznych i Taryfikacji

i Seloe Gl i z dnia 2 stycznia 2015r.

\ iz gz Formularz zgtaszania uwag do
anallzy weryflkacyjnej Agencjl Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4350.2.2016

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku Urorec
Tvtul: (sylodosyna) we wskazaniu ,leczenie objawéw przedmiotowych
ytut: i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczolu krokowego u doroslych
mezczyzn”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i Wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

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

KRZYSZTOF WASILEWSKI

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, $rodkéw spozywezych specjainego 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 zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

™ nie zachodzg 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.),

v zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), 1j.:

v petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:;

I petnienie funkcji czionka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I~ posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktSrymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Jestem zatrudniony w Recordati Polska sp. z 0.0. na stanowisku Dyrektora Generalnego.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI ......... Y5 T v mas

5 niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

rozdz. 6.3.1
str. 45

Ze wzgledu na specyfike danych dotyczacych struktury rynku
sprzedazy leku Urorec® w rynku lekéw blokujacych receptory alfa-
adrenergiczne w innych krajach europejskich, wykorzystano lokalne
dane sprzedazowe IMS dla poszczegdlnych rynkéw. Taki typ danych
umozliwia wiarygodne przyblizenie spodziewanego udziatu leku
Urorec® w Polsce. Nalezy wskazaé, ze wnioski z analizy wplywu na
budzet nie sg uzaleznione od przyjetych odsetkéw — niezaleznie od
nich w analizie sg wygenerowane oszczednosci dla ptatnika wynikajace
z roznych pozioméw odptatnosci dla pacjenta.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

¢ analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
Srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696

z pozn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




