
Zalączn1k nr l do z;a17.1J.dzenia Nr 28/2015 
Prezes.,q /\gencji ()cenv 1·echno!o2.ii lv1eclvcznvr:h 
i T'aryfika~J i . - , . . 

< < " z unia,~ St.\'CZntfl t5 r. 

Uv.;agf 2) wra;t z vvypełruoną i v1fasnoręcznie podpisaną [)ek!aracją f<onrJiktu !nteresó~v (pkt. 1) 
naJezy złozyć 1111 siedzibie Agenci! Oceny Technologii tvledycznych i TRryfi.kacji, u!_ f_ ,t<\rasickiego 26 
02-·6'11 Warszawa, bt;dź przesłać kurierską lub poczto1tcrą na adres siedziby ,Agencji 

U1;vagi n1otna zgfaszaC \N tern1inie 7 dni od dnia opubfikovvania analiz vv Biuletynie fnformac!i 
Publicznej (BIP) Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upiywie tego terfninu nie będ.ą 
rozpatrywane 

UWAGAJ Zaloszone uwaai i deklarpcia konfliktu interesów beda publikowane w BIP AOTMiF 

Deklaracja o konflikcie interesów (DKl)3 
- do wypei111enia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 

i nazwisko osoby składającej DKi tio!yczącej złożenia uwag do upublicznionej arna112:v 
weryfikacyjnej: Magdalena Gronek 

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Prze1rzystości 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku dla produktu fv1etmin, mometasoni furoas, 
aerozoi do nosa, 50 mikrogramów/dawkę. 1 butelka po 140 dawek< EAN 5909991141004 

Czego dotyczy DK!4 · 

d otyczqGe§o 

i'7 Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej dla produktu Metmią mometasorn furoas< 

aerozol do nosa. 50 mikrogramów/dawkę, 1 butelka po 140 dawek< EAN 5909991141004 

: zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dma 12 mąia 2011 r. o refundacji leków, Srodków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobó1;1,r medycznych (Oz. U. z 2011 r. Nr 122. poz. 696 z póin. zrn.j 
2 zgodnie z art. 31 s ust 23 ustawy o śtf.tiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanyc/1 ze środków pubiicznyctr (Dz U. z 2008 
Nr 164, poz. 1027 z późn. zm) 
2 o której rriowa 1.Y art. 31s ust. 12 i 23 usraH'Y o Sw1adC2eniach op1ef<;1 zdrowotnej finansowanyct1 ze środków publicznych (Dz 
U. z 2008. Nr 164. poz. 1027 z oóin. ztn) 
"zaznaczyć tylko 1 pole 



Oświadczam_ że \N stosunku do mnie rnojego małżonka/mojej rnalżonk~. mojego zstępnego lub 
wstępnego v1 linii orostej. osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we \h!spólnyrn poż:yciu 5 · 

nie zachodzą okoliczności okreśione vv art 31 s ust 8 ustaVr/'f o świadczeniach opieki zdro1.;votnej 
finansovvanych ze .środf\ói.v pu!J/1cznych (Dz_ U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z późn 

vv art. 2i '1 s ust. 8 o ś1;vfndczeniach opieki .zdrovvorne; 
LI. z 2008 r. /'Jr 164, poz 1027 t.1 

h2ndlov1ej lub 
aoso,Jc1:src:za V1/ zakresie iub obrotu lekierTL S1-odkier11 

pr:ze:rn:3c:rn111a żyvv1eniov1rego_ vvyrobern rnedycznyr11 

oełnienie czlonka organu sp6fic handlovlfej iuD przedstaw1cieia 
LJrovvadzącego gospodarczq v,r zakresie doradztvva c~innri"c'" tekóv,1 

SrodKóv:r spożytNczy1T1 specjalnego żyvvieniowego, v,1yrooóv\.1 

funkcji członka lub 
działalność gospodarcze\ vv z.akresie wytwarzania lub obrotu !ekierr-1. SrodKJe:rr1

, 

specjafnego przeznaczenia żyvvienlowego, vJyrobern medycznyn1 lub działainoSć gospodarcze; 
vv zakresie doradztwa zvviązanego z refundacją lekóVlr', środków spożywczyn1 specjalnego 
nr:7R7n.Rc.78rllE żywieniovvego, wyrobóvv medycznych, 

posiadanie akcji lub udzial6w w spółkach handiowych prowadzących dziata!noSć gospodarczą 
vv zakresie vvytwarzania lub obrotu !ekien:. środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego_ 1;,vyrobem medycznym !ub dzia1a!ność gospodarczą vv zakresie doradztv,;a 
związanego z refundacją_ lekó'vV, SrodkóvJ spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego wyrobów medycznych, oraz udz'1ałbvv w spółdzielniach prowadzących 
działalność gospodarczą Vl zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, środkiem spożyvvczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem inedycznym fub działainość oospodarczą 
v1 zakresie doradztwa zvviązanego z refundacją teków, Srodkóv.1 spozywcżym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego; wyrobó\N rnedycznych. 

prowadzenie dziatalności gospodarczej w zakresie wytwarzania !ub obrotu lekiem, środkierri 

spożywczyn1 specjalnego przeznaczenia żylf-Jieniowego, wyrobem medycznym iUb dziatalności 

gospodarczej w zakresie doradztwa zw!ązanego z refundacją leków, środków spożywczym 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

Proszę podać szczegófv, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotóv,;, z którymi wiążą 
Panią/Pana (ma/tonka/ma/żonkę, zstępnych lub wstępnych w i/mi proste; lub osoby z którymi 
pozosta1e Pan/Pani we wspólnym pozycw) reiac;e powodu;ące konflikt interesów Opis powinien być 
1nożliv1ie zwięzły 

Nie dotyczy 

Jesten·1 Swiadoma odpovviedziainości karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osobv skladajacei DK[ 

5 niepotrzebne skreśli( 



2, 

(rozdziału. tabeli, v·1ykresu. strony) 

Str. li 1 

Z µu""'" v,;idzenia 

decyzyjnego uznano za niezasadne 

przytaczanie 'vV rarnach analizy 
weryfikacyjnej wszystkich badań 

przez wnioskadavvcę v,; /\KL, z których 

w opinii znacznie odbiegają od 

przyjętego celu (badnnia 
z piacebo, przy braku 

możlivvości 

pośredniego). 

' Str. 50 Różnice w ocenie badań iUC w ska ii 
Jada da. 

' Str. 52 Nie Jest jasne, w jaki sposób 
wnioskodawca wyznaczy! odchylenia 

standardowe wynlkó1J1 średniej zmiany dla 

MOM i BUD na podstawie publikacji Bende 

2002. Analitycy Agencji dokonali własnych 

obliczeń na podstawie podanych w 
publikacji przedi1alów ufności, których 

rezultaty różniły się nieznacznie od wyników 
wnioskodawcv (różnice nie ni!aty wptywu na 

wnioskowanie). 

Str. 77 -dotyczy poziomu odpłatności; 

przyjęto 50%, natomiast wtaściwy poziom 

powinien wynieść 30%. 

i Str. 82 - dotyczy braku spójności 
oszacowanej liczby sprzedanych opakowań 

Metm'rn z 

PrzedstavvleniE.~ badar1 poróv1nujących z piacebo, przy 

braku rnoZ.liv;oścl przeprovvadzenla norm1Jn;m1 
pośredniego 

. zgodnie z Rozporządzt~nic"".m Ministra Zdrovvia z dnia 2 

kwietnia 2.012 roku w przypadku braku możliwości 

przeprowadzenia poróvvnania oraz 

pośredniego porniędzy intenNencją vvnfc1skovvaną s 

wybranyrn komparatorern na\e:Zy m·rrer:1rnwam1r 

klii1iC11l\1Cn d!C:l m1Pennn1 

oraz uwzględnionego kornparatora -
technologii opcjonainej vJzg!ęderr1 naturalnegc 

µrz.ebiegu choroby (rozumianego jako Drak ieczenia 
przyczynovvego np. podanie placebo). 

V\fiększość wykazanych różnic v-J przeprowadzonej 

ocenie badań za pomocą skali Jadad wynika z 
konserwatywnego podejscia Autorów AKL, 

dodatkowo należy zaznaczyć ze skala Jadad jest 

niedoskonałą, dosyć uproszczoną, której wynik w 

pewnym stopniu zależy od subiektywnej oceny 
analityka, stąd często zdarzają się rozbieżności w 
ocenie przeprowadzonej przez dwie różne osoby. 

Odchylenia standardowe wyników średniej z.miany na 
podstawie publikacji Bende 2002 wyznaczono w 

oparciu o podane w publikacji źródłowej wyniki 

dotyczące średniej, przedziatów ufno.ści oraz liczby 

pacjentów. Uzyskane różnice mogą wynikać z 

zastosowanych zaokrągleń otrzymanych wartości w 
kolejnych etapach obliczeń, jednak nie mialy one 

wpływu na przeprowadzone wnioskowanie. 

W ramach analizy uwzględniono wspóifinansowanie 

ocenianej interwencji w ramach istniejącej grupy 
limitowej 196.0. W związku z powyższym przyjęto 

obowiązujący w tej grupie poziom odpi"atności 50%. 

Z uwagi na rozbieżności, vJ ramach analizy wrażliwości 

BIA uwzględniono prognozy sprzedaży dla 

Metmln dostarczone 



we v1niosku 

Str. 83 -- dotyc2y osiągnf~~cia doceiowego 
przejęcia rynku (stopnfO\/VO zarnia.st \N 1 

roku) 

Zamawiającego rozdziat 2.5 oraz 3.4 analizy 

Moment określono na podstawie 

rl;i1w11h dla mometazonu \.N postaci proszku cio 

(preparat /\smanex Tvvisthaier)_ Vi/ykazanc, 

powyższyrn nn·w*1 
nastąpi\/\! 3. 
refundacji. 

Zaicrż_enie o''""'"'" vvy\ącznie preparat.u f\llctrnir-

7 

S'tr. 83 dotvczy vvpro\.l\JadzPnia do 

n.:fundacji tarlszych odpovviednikóvv przyjęto na podstavvte braku informacji na ter:1at czv i 

; 'vV analizie BIA uwzględniono dane 

sprzedażowe za okres s:tyczer'i-wrz:es1erl 
2015 I. 

kiedv podmiotv odpowiedzialne za innp 

mon1et;::i?onu z!ożą \/IJn!osek o objęcie retundacją. 
\f\Jnloskodawca nie w stan le orze1,vidz!el-
zachowania podmiotów odpovviedzialnych za fnne 

produl<ty rnon1etazonu. 

Uwzględnlono najbardziej aktualne1 dostępne \N 

chvviU przygotowyvi1ania raportu dane. 

" Urnożliwiający ldentyfikaCję fra9rnentu anaiizy. do którego ocinosza, się wniesione uvvag! nie dotyczy vv· 
przypadku ovvag 0-gói,nyc\"1 

3. 
a. Uwagi do analizy 

(rozdziatu, tabei!, 
v,;ykresu, strony) 

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

b. Uwagi 

: (rozdziału, tabeli 
: wykresu. strony) 

analizy ekonomicznej 

Uwagi 

0 ana!lzy, o których mowa w art. 25pkt14) lit.coraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 rr1aja 2011 r. o 
refundacji leków, środków spoży\Nczych specjalnego przeznaczenia żyvvieniowego oraz wyrobów rnedycznych 
(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 695 z późn. zm.) 



Umożl1vv1ający identyfikację fragrnentu analizy, do którego odnosi się uwaga_ n!e dotyczy v1 przypadku uvvag 
og6inych. 

tab ei: 
.,,vyKresu 

srrony) 

~ U1nużliwidjqcy iU(jnlyftki::lcjt;: 
ogólnych 

011cd:z:y, do któreyu odnosi ::;i"-' uv;a9cL nie dotycz·y IN przypadku uvvag 

(razdzfalu. tabeli, 
wykresu, strony) 

'···'---····--·--·-··················· ......... ·····--~--

Un1ożlivviający identyfikacje fragrnentc analizy do którego odnosi się uwaga: nie dotyczy v; przypadku uwag 
ogótnych. 


