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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 
menopauzie i u mężczyzn: 

Tytuł: • 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) 
na/ety złotyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26, 02-. 
611 Warszawa, bądt przesłać przesyłką kurierską lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Uwagi motna 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 AOTMiT2. 

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: Anna Wawrzyniak 

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

Czego dotyczy DKl4: 

r Przygotoi..wnie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzy.stości 

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

j;; Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

+:=- Złożenie 1:1wag w związk1:1 z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dni1:1 

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spotywczych specjalnego przeznaczenia 
tywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pótn. 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 pótn. 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 pótn. 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: 

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

I 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.), tj .: 

I pełnien ie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsięb iorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 

spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

r pełnienie 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; 

I 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; 

r 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 spółdzielniach 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. 

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

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

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osobx sktadaj1cei DKi .S„,„O..S ... ! .. :2iJ.:f0 .. „„~„.1„foJ.ai.Y1ufu@; 

5 niepotrzebne skreślić 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Ponad 1 O lat temu zmieniono (IOF- International Osteoporosis 
Foundation) definicję osteoporozy w związku z obserwacją, z której 
wynikało że% osób ze złamaniami osteoporotycznymi nie spełniało 
kryterium densytometrycznego tej choroby. Miały one złamania i DXA 
z T-score powyżej -2,5. Aby tę grupę uchronić przed pierwszym i 
kolejnymi złamaniami oprócz DXA trzeba uwzględnić inne kryteria 
choroby (wcześniejsze złamania i kliniczne czynniki ryzyka oceniane 

Str. 12 
np. przy pomocy kalkulatora FRAX). Oparcie decyzji wyłącznie o DXA 
wyklucza też osoby z zaawansowaną postacią choroby, przebytymi 
złamaniami trzonów kręgowych, które paradoksalnie powodują 
podwyższenie gęstości masy kostnej w obrazie DXA. Jeśli taka osoba 
nie miała wcześniej wykonanego badania densytometrycznego, może 
nie przekroczyć progu DXA leczenia. Osteoporoza to cicha epidemia 
- choroba jest zbyt słabo diagnozowana, wiele osób chorych nie 
otrzymuje leczenia, powrót do niedoskonałej i nieaktualnej definicji 
WHO (T-score <-2,5) może ten problem jeszcze bardziej pogłębić. 

Denosumab uzyskał kilka lat temu rejestrację w osteoporozie 
mężczyzn . Badanie ADAMO, udowodniło wzrost BMD u mężczyzn we 
wszystkich lokalizacjach po roku leczenia w porównaniu do placebo. 
Uzyskane wzrosty były podobne do tych w badaniu FREEDOM. Jest 
to tzw. badanie pomostowe. Udowadniając, ze u mężczyzn uzyskano 
bardzo zbliżone wzrosty BMD jak u kobiet w badaniu FREEDOM, 

Str. 32-33 
zakładamy, że ten wzrost BMD będzie powodował podobna redukcję 
ryzyka złamań jak u kobiet. EMA uznała takie wyniki i zarejestrowała 
to wskazanie podobnie jak FDA, jest to zgodne z wymogami tych 
agencj i. Bisfosfoniany, które mają rejestracje u mężczyzn, również 
dysponują tylko takimi badaniami, nie mają badań u mężczyzn z 
redukcją ryzyka złamań. 

* 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* 
(rozdziału , 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

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 spotywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 201 1 r. Nr 122, poz. 696 
z późn. zm.) 



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

• 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, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału , Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

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


