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ormularg zglaszania vwag do analizy weryfikacyine! A0THMIT

Murnar | <wypeinia analityle

Ty =wypetnia analityk>

Uwagi (pit 2) wraz z wypelniong | wiasnorecznie podpisana Deklaracia Konflikiv inferesow (pkt 1)
nalezy riozyd w siedzibie Agencil Geeny Technologi fv’eﬂvcznvch [ Tarvfikaci, 1 i Krasickisgo 28
0z-811 Warszawe, bad? przestad przesvikyg kurerska lub pocziows na adres :imd?:hv Agencii

Uwagi mozno zglaszad w lerminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Bivietynic informaci
Publiczne) (BIP). Lwagl dostarczone oo siedziby ADTMIT po upivwie tego terming nie beds
Fozpatrywans.

UWAGA! Zodoszone uwagl | deklaracia konflikfu inferasow bads publikowane w BIRP AQTMIT?.

T Dekiaracja o konflikcie interesow (DKIP - do wypelnienia w przypadku twag do analizy
weryfikacying

imie | nazwisko csoby skiadajacel DRI dolyczace] zicZenie uwag do upublicznions] anslizy
weryfikacyine;: Magdalena Gronek
Dotyczy winiosku bedacego przedmiotem cbrad Rady Przejrzystoscl

o cbiecie refundacia | ustalenie urzedowsj ceny zbytu leku din produki Metmin, mometasani furoas,
aerozol do nosa, 50 mikrogramow/dawke, 1 bulelka po 140 dawek, EAN: 5308901141004

Czego dotyczy DK

Przygotowanis sksperypdepracowania-w-iormie-pisemneat-lub usinal dia-Rady-Przejraysioss!
HEBETFEBER. .

W Zinzenie uwag do upublicznioneg) analizy weryfikacyjineg} dia produkiu Metmin, mometasoni furoas,
zerozol do nosa, 50 mikrogramow/dawke, 1 butelka po 140 dawek. CAN: 5200991141004

Hozntonyrr-porzgdkiam-obrad-Ragy Przeirzystosch- w-dniu

T zyodnie z arl. 35 ust 4 ustawy z dnis 12 maia 2071 r. o refundacii iskdw, Srodkow spoZywozych speciainego preeznaczentia
Fywianiowegao oraz wyrmbaw medyczryeh (Dz. UL z 2011 «. Nr 122, poz. 696 z paip. zne}

? zgodnie z art. 315 ust 23 ustawy o Swiadczoniach opieki zdrowoing/ finansowanyoh ze Srudkow publizznyct (Dz U, z 2008,
Nri64, poz 1027 1 pZn. zm.}

% 0 kioref mows wart. 31s ust 12§ 23 ustawy o swiadczenisch gpieki zdrowoing finansowenych ze sadkdw pubiicznyed (Dz.
U 7 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin. 21}

4 zgrnaczye tylko 1 pole



Céwiadozam, ze w stosunky do mnie mojego malkzonka/moje] maizonki, mojego zstepnego ub
N&tﬁﬂpnﬁgm w bintt oroste], oseby, z kidrafesob, z kiorymi pozostaie we wspolnynm pozycii®

v
y’“ ~F

. nie_zachodza okolicznogsl okreglone  wart. 31s ust 8 ustawy o Swiadcrenach opiald zdrowoing]

ff;mf?sowanyﬁh ze srodicdw publicenved (D UL 2 2008 ., Nr 164, paz, 1027 z podn zm),

zachodzs okolioznoda okrasions art. 21 ust 8 uwstawy ¢ dwisdozeniach opiski drowoins)
frnansowanyeh xe srodkow publicznveh @a. Uz 20(;';5;,, 184, poz. 1027 x pddn, pm 4o

nednienis funkell czionka organdw spolki hsndlowe lub prredstawiciels przedsiebioroy
prowatzgeege dzslainess gospodarcza w zalyesie wwﬁ,ar?an%a iuby obroty lekism, srodkiem
spOFywozym spaciainego srreznaczenia zywieniowedo, wyrchem medycznym

peinienie funkci czionka organu spoli handiowes{ iuh prrecstawiciels  przedsiebioroy
nrowatzacegs ozigiainodd gospodareze w zakresie doradzive zwiazanegoe T refundacia lekbw,
Srodkovw spozyworyim specialnage preesngczenia zywieniowsgo, wyrobdw medycznyoh

patnieris funkcll czlonka organow spoitizisind, stowarzyszett ub fundac prowsadzzcyeh
driatainesd gospodarcza w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, Srodiiem spozywozym
cszfaec;ain E00 prrzeznaczenia sywieniowego, wyrobam medycznym ub drinisinoss gospodarces
/ e doredziwa zwigzanege z refundacia lekow, srodkdw spozywezvm speciainego
la Zywisnlowageo, wyrobdow medycznyeh;

W

posiadanis akcji iub udzialidw w spdlikach handiowyeh prowadzacych dziafalnodc gaspodarcza
w zakresie wytwarzania b obrotu lekiem, Srodkiem spoiywozym snec:;ainego prZeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lib dziglainosd  gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z  refundacjs  lekow, Srogkdw  spozywezym  specialnego  przeznaczenia
rywigniowego, wyrobdw medyczayeoh, oraz  udzialdw w  spoldzielniach  prowadzaoyen
dzistalnoéd gospodarcza w zakresia wytwarzania b obrotu lekiem, Srodiiem spozywezym
specjaineqe przeznaczenia Zywieniowego, wyrohem medycznym lub dziatainoss gospodarczy
w zakresie doradziwe zwiazanego z refundacgig lekow, Srodikdw spozywozym specialnegc
przeznaczenia Zywieniowego, wyrohdw medycznych.

prowadzenie dziatainosci gnspodarcze] w zakresie wytwarzania tub obrotu iekiem, srodkiem
sSporywozym speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym ub dziatalnode
gospodarcze] w zakresie doradztwes zwidzanego z refundacly lekdw, drodkow spoiywozym
specialnego przernaczenia ywieniowego, wyrchdw medycznych,

Prosze podad szezegdfy, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmictow, z kidrymi wigiy
Pania/Fana (maizonka/matzonke, zsfepnych jub wstgpnych w linii proste; fub osoby 7 kiorymi
pozastaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacie powoduface konfliki inferesow, Opis pow;men byc
mo#livie zwiezly

Mie dotyczy

Jesterm swiadoma cdpowiedzialnosal karne| za zioZzenle falszywsgo cswiadczenia.

Datz sleadania { podnis osoby sidadaizcel DK ..,,;.;

S plepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyine] AGTMIT

Mumer”

{rozdzinil, labeli, wykresu, strony) Uwags
| Str. 41 . Przedstawienie badan pordwnulacych 7 placehs, proy
| 7 punkiv widzenia oceniarego probilemu - braku mozliwoddl przeprowadzenia poréwnants
| GECYZYINEZO LZNAND 7a niezasatne pasredniege bylo konieozne wramach AKL, poniews?
" przytaczanie w ramach analizy zgodnie 2 Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia 7 dnja 2

- weryfikacyine] wszystkich badan wigczonyeh | kwietnia 2012 roku w nraypadiu braku mozliwose
| nrzer wnioskodawee w AKL, 2 ktdryeh czedd przeprowadzenia porownania bezposredniego oraz

L w opinil Agencit znacznie odbiegajs od . posredniego pomisdzy interwencia wninskowana s

orzyietego celu analizy (badania U wybranym komparatorem paledy przeprowanzic

| porownujaee 7 placebo, pray brakuy pordrwnanie rezumiane jako zestawienie danveh
moziivosel prrenrowadzenia pordwnenis L odrebnyeh badan kinicznyeh dia interwenci
podredmego). wninskowane] oraz uwzglednicnego kKompararors —

technologh opcionalne] wzgledem naturainege
przebiepy charoby {razumianego iako brak leczenia
DrEyeEvnDweEn np. podanie placebo].

1r. 50 Réznice w ocenie badan RTC w skali Wiakszost wykazanych roznic w przeprowadzone]
| ladads. orenie badan za pomocs skali Jadad wynika 2
: konserwatywnego podejécia Autordw AKL,

dodatkowe nalezy zaznaczy? ze skala ladad jest skalg

- niedoskonaty, dasve uproszezong, kidre] wynik w
. pewnym stopniu zalezy od sublektywnej oceny
analityka, stad czesto zdarzajg sie rozbieinodei w
| peenie przeprowadzone] przez dwie rdzne asaby.

. Str. 52 Nig jest jasne, w jaki sposob Odchylenia standardowe wynlkdw Srednie] zmiany na

i wnioskodawca wyznaczyt odchylenia podstawie pubiikazil Bende 2002 wyznaczano w

: standardawe wynikdw srednie] zmiany dia aparciu o podane w publikacji Zrodiows] wyniki

| MOM i BUD na podstawie publikacit Bende dotyczace sredniej, przedziafow ufnosci araz liczhy
2002, Analitycy Agencjl dokonali wiasnych pacientow. Uzyskane roinice mogg wynikad z
obliczen na podstawie podanych w zastosowanych zackraglen oirzymanych wartodol w
nublikacji przedzialow ufnosal, kiorych . koleinych etapach obliczer, jednak nie mialy one

rezuitaty roznily sie nieznacznie od wynikdw | wplywu na przeprowadzong wnicskowanie.
L wrinskaodawey {réinice nie mialy wplywu na
whninskowanie]

Str. 77 —dotyczy poziomu odptatnosc; . W ramach analizy uwzgledniono wspdifinansowanie
przyjeto 50%, natomiast wiasciwy poziom oceniane] interwencj w ramach istniejgcej grupy
powinien wyniedc 30%. limitowe} 196.0. W zwigzku z powyiszym przyjeto

obowigzujacy w te) grupie poziom cdplatnosc 30%.

' 511, 82 ~ dotyczy braku spdjnosci Z uwagi na rozbieznosci, w ramach analizy wrazliwosci |
| oszacowanej liczhy sprzedanych opakowan BIA uwzgledniono prognozy sprzedazy dia i
I Metmin z wielkodcig dostaw przedstawiong | refundowanego predukiu Metmin dostarczone przez




Fwe wniosku

| Zamawiajgrego (por. rozdzial 2.5 oraz 3.4 analizy BiAL

| Sir. 83 - dotyrzy osiggnigtia docelowege
nrzejacia rynku (stopniows zamiast w 1.
! roku)

| Moment stabilizacll rynku okredlano na podstawie

danych dla mometarone w postari prosziu do

inhaiacli (preparal Asmanex Twisthater) Wykazane
Fe naiwigkszy wzrost udziaty nastesuie w drugir roku
ot momentu podisca deoyzi o refundac), 2

- pastophie abser wnwawp:ﬁ stabilizacia. W muzg?m ¥

 powyIszyrn provieto, ze stabilizacia udzisty Metm

nastapi w 3. roky ed podijecia denyzfl o j2ge

- refundacii.

Str. 83 - dotyery wprowadzenia do
refundacii tanszyeh odpowiednikow

Zatorenie o refundaci wylgeznie preparaty Matmin

| preyieto na podstawie brakyu informaci na temat oavi

ciedy podmicty odpowiedzialne za inne orodukiy

| mometazony zloza wninsek o o ninmrm refundacia.

.......... St r

D Wnioskodawcea nis jest w stanis przewidzied
: zachowania podmiotow odpawiedzialnych za inne
" produkty smometazony,

W analizie BIA uwzgledniono dane
sprzedaiowe za okres styczen-wrzesied
20051,

Uwzgiednicno najbardzis] akiuaine, dostepne w

chwill przygotowywania raportu dana.

* Umezliwisigoy dentyiikacke fragmeniu analizy,

preypradike twag ogoinych,

3. Uwagi do analiz wnicskedaweoy®

a. Uwagi do analizy Kiiniczne]

do kiGrego cdnosza sie wniesione uwagl nie dolyczy w

Mumer®
{rozdziatu, {abel,
wykrasl, strony) .

Uwagi

H
i

i

* Umohiwiajacy identyfikacje fragmeniu analizy. do kiorego odnosi sie uwaga: nie dotvczy w przypadicii uwag

cooinyoh.

b, Uwagi do analizy ekonomicznei

- \
L Numer™ |
| (rozdziaty, taheli,
| wykrest, sirony)

Uwagi

® anatizy, o ktoryeh mowa w arf. 25 pki 14} lit. c oraz art. 26 pkt 211t b oraz | ustawy 2 dada 12 maja 201 r. o
refundacii lekdw, Srodkdw spoywezych speciainego przeznaczenia rywieniowegn oraz wyrobdw sedycznych

{Dz, U £ 2012y Nr122, poz. 636 7 poin. zm.)



* Umoziiwiajgoy identyfikacie fragmentu analizy, de kiorego cgnosi sie uwags, nie detyezy w przypadis uwag
ogeinyeh.

¢, Uwagi do analizy wplywu na budzet podminty zobowiazanege do
finansowania swiadczen ze srodikdw publicenyebh

M
{ropdziat, . .
tabel, 1 LW AL
i wykresuy, i
© srany)

d. Uwanl do analizy racjonalizacyine]

- Mumer” ]
(rozdziaiy, tabeli, Uwag!
wykresu, stromy)

ogoinych.



