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

7(/’ zdnia 2 stycznia 2015 .

Sowretariat GOV Formularz zgtaszania uwag do
. Analizy weryfikacyjiigj Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

by i analiz wnioskodawcy'

liczba

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4350.16.2016

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kineret
(anakinra) we wskazaniu: leczenie okresowych zespotéw zaleznych od kriopiryny
(CAPS), w tym: NOMID/CINCA, MWS, FCAS; u dorostych, mlodziezy, dzieci |
niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych o masie ciata co najmniej 10 kg

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad# przestaé przesyika kurierskq lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpalrywane.

UWAGA! Zagtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT®.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Stanistaw Mackowiak

Dotyczy wniosku/éw bedgcegol/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zqodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przezhaczenia
sywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoélnym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

I3 zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), 1j.

& petnienie funkcji czionka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej Ilub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

F- petnienie funkeji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialalno$é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoidzielniach prowadzgcych
dzialainosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

L prowadzenie dzizlalnocéci gospodarcze} w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiagzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maftzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.

* niepotrzebne skresli¢




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

Str. 13

Pewne watpliwosci wg opinii
analitykéw Agencji budzi
jeden z wnioskowanych
warunkow objecia
refundacja — kwalifikacja
oceniane] technologii do
kategorii refundacyjnej ‘lek
dostepny w aptece na
recepte’. W rozpatrywanym
w niniejszej AWA przypadku
wydzje sie, ze zasadniejsza
mogtaby by¢ jej kwalifikacja
do kategorii: program
lekowy.

Kineret (anakinra) powinien by¢ refundowany w
ramach refundacji aptecznej, poniewaz takie
rozwigzanie poprawitoby znaczgco dostep pacjentow
do leku. Konieczno$¢ podrézowania pacjentow z
réznych czesci kraju do bardzo niewielu osrodkdw,
ktére ostatecznie podpiszg kontrakt z NFZ na
realizacje programu lekowego, to dodatkowa i
niepotrzebna trudno$¢ — w przypadku realizacji
programu lekowego jedynie apteka szpitaina bedzie
mogta wydac¢ pacjentowi lek do leczenia domowego, co
rowniez budzi pewne kontrowersje. Dodatkowo,
kontraktowanie programu lekowego, ktorym
zainteresowane beda bardzo nieliczne osrodki,
skomplikuje proces i znaczaco przedtuzy czas do
faktycznego rozpoczecia finasowania leczenia i
dostepnosci dla pacjentow. Nalezy podkreslic, iz do tej
pory dystrybucja produktu leczniczego Kineret
odbywata sie poprzez apteki otwarte. Gwarantowato to
tatwy dostep do leku zapewniajgcego mozliwosc
normalnego funkcjonowania, a niekiedy nawet
ratujgcego zycie pacjentéw — w tym przypadku
terminowe zaopatrywanie sie pacjentow w lek jest
kwestig kluczowa.

Nalezy podkresli¢, iz w chwili obecnej opieke nad
pacjentami z okresowymi zespotami zaleznymi od
kriopiryny sprawuje 2-3 specjalistow w Polsce. Waska
grupa lekarzy, do ktorej trafiajg i trafia¢ beda pacjenci,
gwarantuje, iz nie ma zagrozenia nagtego i
niekontrolowanego wzrostu ilosci przepisywanego leku.
Ponadto realizacja programu lekowego wigze sie z
dodatkowymi obcigzeniami budzetu ptatnika
publicznego, ktdre stanowi¢ moga nawet do 10%
catkowitej kwoty przeznaczonej na leczenie pacjentow
z zespotami CAPS.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwag |
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® i
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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



