Zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

S E———CT— Z dnia 2 stycznia 2015+,
Ip. z kontr, wpi 3/]4?'
liczba 7at. . Eﬂpmula-nz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjne] Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4350.3.2016

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Prolia
{denosumab) we wskazaniu: ,,Osteoporoza po 55 roku zycia u kobiet po
menopauzie i u mgzczyzn:

Tytut: |, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z nietolerancjg leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.”. i

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypsefniong i wiashorgcznie podpisang Deklaracig Konfliktu intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. | Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg fub pocziowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesdw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjngj

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .................. .. ROBERT BLASZCZAK. ...

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

Czego dotyczy DKI“:

&%  Zlozenie uwag do upubliczniongj analizy weryfikacyjngj

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalriego przeznaczernia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 636 z poZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychi ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art, 315 ust. 127 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowoines finansowarnych ze Srodkdw publicznych (Dz.
U z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.)

4 zarnaczyc tylko 1 pole

fit et



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/moje] matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

~ nie zachodzg okolicznosci okreslone w ari. 31s ust. 8 wusfawy © $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 20081, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach apieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008+, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j.

petnienie funkcji czionka corganow spotki handfowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania fub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petienie funkcji czlonka organu spoki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnosC gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnc$¢ gospodarczg
w zakresie deoradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akgji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospedarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosC gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacia lekow, srodkow spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziaidw w spotdzielniach prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanege z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiofow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnvch lub wstepnych w linii prostef fub oscby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacie powodujace konflikt interesow. QOpis powinien by¢
mozliwvie zwiezly.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Jage 'Y
Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI fQ“@Lb/éUMﬂ/L'Dme W§

* niepotrzebne skresfic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

F Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

STR 32-33

W przypadku osteoporozy mezczyzn nie jest to odosobniona jednostka
chorobowa. Czestos¢ osteoporozy u mezczyzn jest w granicach 20-
30%. Dotyczy to szczegdlnie mezczyzn po 60 r.z, ktérych mam pod
swojg opieka geriatryczna. W swojej praktyce mam leczonych
denosumabem wiele osdb- zarébwno kobiet jak i mezczyzn. Prawda
jest, ze czescigj jest rozpoznawana osteoporoza u kobiet, jednak u
mezczyzn ztamania biodra s3 obarczone wiekszym ryzykiem zgonu. W
swojej praktyce mam zarowno kobiety jak i mezczyzn z osteoporoza
leczonych juz od kilku lat denosumabem, u ktérych stwierdza sie
poprawe zardwno w zakresie wzrostu gestosci mineralne] kosci jak i
braku nowych ztaman po upadkach. Do tej pory mezczyzni byli leczeni
petnopfatnym lekiem, natomiast biorgc pod uwage czestosc
osteoporozy jak | skutecznosc leczenia denosumabem powinni mieé
mozliwo$¢ refundacji leczenia — w przypadku nieskutecznosci leczenia
bisfosfonianam doustnymi i istnienia przeciwskazan do stosowania
doustnych bisfosfonianami.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

.

Uwagi

S anafizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14} Iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji iekow,
$rodkow spoZywezych specjalnege przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696

z pozn. zim.)

Mo nien



* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeti, Uwagi
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

M hle .




