Zalacznik nr | do Zarzadzeria Nr 28/2015
Prezesa Agencii Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacyi
zduia 2 styepnia 2015 1,

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjne] Agencji Gceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
i analiz wnioskodawaoy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyinej AOTMIT:

Mumer: | 0T.4351.36.2016

Wriosek o objecie refundacis leku Synagils (paliwizumab) w ramach
|programu lekowego:  Zapobieganie ciezkie] chorobie dolnyeh drég
Tytuk: | pddechowych wywolang] wirusem RS u dziec z istotng

hemodynamicznie, wrodzong wada serca {(ICD-10 Q20 - Q24)”

Uwagl (pkt. 2} wraz z wypelniong | wiasnorecznie podpisang Deldaracjg Konfiiktu Interesow {pki 1)
nalezy zlozyc w siedzibie Agencli Oceny Technclogii Medycznyeh | Taryfikacyi, ul. I Krasickisgo 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pucziows na adres siedziby Agencii.

Uwagi moina zglaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Fublicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego ferminu nie beda
razpatnwane,

UWAGA! Zaloszone uwagi i dekiaracia konfiikty interesow beda publikowane w BIE AOTMITE

1. Deklaracja o konflikeie intereséw (DK - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyingj
imig [ nazwisko osoby skladajgce] DKI dotyczace] zioZzenia uwag do upublicznionej analizy
werylikacyjnel:
Botyczy wniosku/tw bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosc:

Synagis {paliwizumab) w ramach programu lekowego: Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych
drég oddechowych wywolane] wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong
wada serca (ICD-10 220 - G24)

Czego dotyczy DKi*:

W Ziozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywcezych spegjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( (Dz. U, z 2016r., poz. 1536 z p6én. zm.)

? zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach oplieki zdrowotnef finansowanych ze Srodicw
publiczrych (Dz. U z 2018, poz. 1793 2 pén. zm.)

*o Kidref mowa w art. 37s ust. 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnsf finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2016, poz. 1793 z péZn, zim.}

? zaznaczyc tylko 1 pole




icznionyr-porzadidern cbrad-Rady Przeirzystodei-w-dniv

Oéwiadéfzfa::rﬁ,”éé“ﬁfnéfééﬁ-hi{ﬁ"éé"ﬁ{ﬁ'ié rmojego matzonka/moje] matzonki, mojege zstepnego b
wstgpnago w linii prostej, osoby, z ktdralosob, z ktdrymi pozostaje we wspbinym pozyciu®;

- nie zachodzg okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 wslawy o Swisdczeniach opicki zdrowoiney
finansowanych ze Srodicw publicznych (Dz. 1z 2016 1, poz 1783 z péén. zm),

-zaghodzg-ckolicznoscl okreslone  wart. 31s ust. 8 usiawy o Swiadozeniach opieki zilrowotnef
finansowanych z& Srodkow publicanyoh (Dz. U, 7 2018r, Nr 164, poz 1703 2 pbin. zm.), 4.

o peitienie funkcji czlonka organow spolki handlows] lub przedstawiciela orzedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainodé gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodiiem
SpoZywczym specjaineqo przeznaczenia zywieniowego, wyrobem madycznym;

! pelnienie funkeji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela  przedsiebioroy
orowadzgtego dzialalnose gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacia lekdw,
srodkow spozywezym specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycenyeh:

! petnienie funkcll czionka organdw spoldzielni stowsrzyszen lub fundacji prowadzacych
dzistalnose gospodarcza w zalresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, Srodikiem spozywozyim
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacig lekow, Srodkow spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgeych dziatainosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialeinosC  gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkdw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzistéw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarcze
w zakresle doradztwa zwigzanego z refundacig lekdw, srodkow spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

o prowadzenie dziatalnodci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spolywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medyeznym lub dziafalnodci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, Srodkdw spozywezym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw madycznych.

Proszg podac szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktorymi wigza
Panig/FPana (malzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt interesdw. Opis powinien by¢
moiliwie zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia,
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Numer®
{rozdziat, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona
16/68,
fabela 6.

Whiloskowane kryteria kwalifikacji do programu lekowego sg w 2
pierwszych punktach zbyt restivkoyine, Ograniczenie moziiwosci
wigczenta do programiu jedynie dziecl z saturacig <80% i z jawng
niewydolnoscig serca pormimo leczenia farmakologicznego spowoduje
wykluczenie dzieci kidre najbardzie] wymagajg immunizacii Synagisem,
z clezkimi, zlozonymi wadami serca w leczeniu wisloetapowym np. po
zespoleniach systemowo - plucnych, po zespoleniu Glenna. Jesli te
dzieci sa prawidlowo leczone przez kardiologaw | kardiochirurgow to
rie powinny mied tak niskich saturacii ani jawnej niewydolnosci serca.
Trzecie kryterium - umiarkowane | clezkie nadcidnienie plucne — jest
nieprecyzyjne, nigdzie w calym dokumencie nie ma definioji tych dwoch
standw nadcidnienia plucnego, a w dostepnym, fachowym
pismiennictwie kardiologicznym nie sa uzywane takie okrelenia.

© Umozliwiajgey idenlyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku vwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
{rozdziaty, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomiczne]

Numer®
(razdziaty, tabeli,
wykresuy, strony)

Uwagi

* Umozhiwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

agoélaych,

¢ analizy, o ktdrych mowa w art, 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. b oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobéw medyeznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Rumer®

{rozdziahi, .
tabel, Uwagi

Wylrests,
SEFOTY)

“ Umnotliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga, me dotyczy w przypadku uwag
ogdinyeh.

d. Uwagl do analizy racjonalizacyine)

Numer™ .
{rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykvesu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




