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Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2015 
Prezesa Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji 
z dnia 2 stycznia 2015 r. 

liczba zał ...... · · · · · · „ ........ „... · z zgłaszania uwag do 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4350.3.2016 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku Prolia 
(denosumab) we wskazaniu: „Osteoporoza po 55 roku życia u kobiet po 

Tytuł: 
menopauzie i u mężczyzn : 

• po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub 
• z nietolerancją leczenia doustnymi bisfosfonianami lub 
• z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianów." . 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26, 
02-611 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego terminu nie będą 
rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiF 

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKl)3 
- do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 

Imię i nazwisko osoby składającej DKi dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: .. ....... .... „ . ••.•. ROBERT BŁASZCZAK ......... .. ...... „ .. „ . . . . . „ „ . . ..... . „ „.„„ . • . „ „ . 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości : 

Czego dotyczy DKl4: 

~ie ekspertyzy/opracowania w-fefmie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

dotyczącego : .. .. .. „ .• „ „ . . „. „ . •.. „ . „ „ ..... „ . . „ „ • .• „ „ •. „. „ ...•. .. . • . „ „ . . „ .. . . . . • • . „ • ... „. „ .• . . 

:.,,. Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

- Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008, 
Nr 164, poz. 1027 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. 
U. z 2008, Nr 164. poz. 1027 z późn. zm ) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole 



Oświadczam , że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób , z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

,.j nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z późn. zm.), 

zachodzą okol iczności określone w art. 31 s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z późn. zm.), tj.: 

pełn ienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywien iowego, wyrobem medycznym; 

pełnien ie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego , wyrobów medycznych; 

pełnienie funkcji członka organów spółdzielni , stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 

działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego , wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego , wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzieln iach prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzan ia lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego , wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 

w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego , wyrobów medycznych. 

prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności 
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywien iowego , wyrobów medycznych. 

Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi 
pozostaje Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być 
możliwie zwięzły. 

.... NIE DOTYCZY ..... „.„„ „ „ .. .... . .... .. . ..... „ . „ . „. „ . ..... . . „ .. .. . . „ . .... „ . . . . . „ .... „. „ .. „ .. . . .. „ .. .• .. „ .... „ .. „. „. 

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia . 

Data składania i podpis osoby składa j ące j DKi „O..~ .. Q:f.,.2t?/b„„„~?/.1:-„ . :D[~ .l1-.L~.t„ . 

s niepotrzebne skreślić 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabel i, Uwagi 
wykresu, strony) 

W przypadku osteoporozy mężczyzn nie jest to odosobniona jednostka 
chorobowa. Częstość osteoporozy u mężczyzn jest w granicach 20-
30%. Dotyczy to szczególnie mężczyzn po 60 r.ż, których mam pod 
swoją opieką geriatryczną. W swojej praktyce mam leczonych 
denosumabem wiele osób- zarówno kobiet jak i mężczyzn . Prawdą 
jest, że częściej jest rozpoznawana osteoporoza u kobiet, jednak u 
mężczyzn złamania biodra są obarczone większym ryzykiem zgonu. W 

STR 32-33 
swojej praktyce mam zarówno kobiety jak i mężczyzn z osteoporozą 
leczonych już od kilku lat denosumabem, u których stwierdza się 
poprawę zarówno w zakresie wzrostu gęstości mineralnej kości jak i 
braku nowych złamań po upadkach. Do tej pory mężczyźni byli leczeni 
pełnopłatnym lekiem, natomiast biorąc pod uwagę częstość 
osteoporozy jak i skuteczność leczenia denosumabem powinni mieć 
możliwość refundacji leczenia - w przypadku nieskuteczności leczenia 
bisfosfonianam doustnymi i istnienia przeciwskazań do stosowania 
doustnych bisfosfonianami. 

• Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdzialu, tabeli, 
wykresu . strony) 

Uwagi 

• Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

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

6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. coraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków. 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 
z późn. zm.) 



* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

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

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału , tabel i, Uwagi 
wykresu , strony) 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 


