Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Wr 28/2013
Prezesa Agencii Oceny Technologii Medycznyeh

i Taryikacii
zdnia 2 styermia 2015 1.

Formularz zglaszania uwag do
anatizy weryfikacyine} Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac]i
i analiz wnioskodawey’

Formularz zgtaszania uwag do analizy werylikacyjnej AOTMIT:

Mumer: OT 4351.36.2016

Whriosek o objecie refundacia leku Synagis (paliwizumab) w ramach
programu lekowego: Zapobleganie clezkiel chorobie dolnych dréy
Tyl s ddechowych wywolane] wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wada serca {(ICD-10 Q20 - Gi2d)”

{hwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong | whasnorecznie podpisang Deldaracls Konflikiu Inferesbw {pkl. 1)
nalesy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych § Taryfikacji, ul. I Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencyi.

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

LWAGA! Zaloszone uwagi | dekiaracia konflikty intereséw beda publikowane w BIP ACQTMIT:.

1. Deldaracia o konflikcie interesow (DK’ — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyine
Imie i nazwisko osoby sidadajace] DK dotyczace] zloZenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjneg]:
Dotyczy wniosku/bw bedgcegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci

Synagls (paliwizumab} w ramach programu lekowego: Zapobieganie cigzkie] chorobie doliych
drég oddechowych wywolane] wirusem RS u dziecl z istotng hemodynamicznie, wrodzong
wadg serca {ICD-10 G20 - Q24)

Czego dotyczy DK
™~ Preygotowanic-ekspertyzylopracowania-w formie-pisemneHub-ustnej-dla Rady-Przejrzystose:

ABIYBEBBBOO. .. . e e e s e e

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

" zgodinie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundacji lekdw, Srodkow spozywezych specjainego przeznaczenia
Fywieniowego oraz wyrobow medycznych ( (Dz. U, z 2016r., poz. 1836 z poin. zm.}
: Zgodrie z art, 31§ ust. 23 ustewy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srockdw

publicznych (Dz. U, z 2016, poz. 1793 z pdin. zm.)
‘o kitrej mowa w arl. 37s ust. 12 i 23 ustawy 2 dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanycli 26

srodkéw publiczriyeh (Dz. Ul z 2018, poz. 1793 z pdEn. zm.)
* soznaceyé tiko 1 pole




Oéwéadc;fz'éi'ﬁ,wééoiw"éfééﬁ'ﬁkd.“ci‘é' ‘i'ﬁ'zf'w'ié mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii proste], osoby, z kidra/oséb, z ktbrymi pozostaje we wspéinym pozyciu®™

e
A nie zachodza okolicznosci okreslone  w art. 31s ust 8 wstawy o Swiadczeniach opieki zdrowoine]
finansowanych ze srodkdw publiczryeh (. U 2 2018, poz 1793 z pdin. zm )},

' machiodzy okolicznogch okreslone  woart 31s ush 8 ustawy o swiskkczeniach opieki zdvowolnef
finansawanych ze Srodkdw publicznych ([z. 1. z 2016, Nr 164, poz. 1793 z péén. zm), 4.

- pelnienie funkcfi czlonka organdw spotkl handlowel ub przedstawiciela preedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnodd gospodarcza w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
SpOZyWwCZYm specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelnienie  funkcll czlonka organu spélki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzisiainese gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacia lekow,
srodkow spozywezym specjainego przeznaczenia zywianiowago, wyrohdw medyozayeh;

/ peinienie funkoll czonka organdw spéidzielni, stowarzyszert ub fundacj prowadzacych
dzistalnodc gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodiiem spozywezym
specialnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzistalnosé gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkdw spozywcezym specjalnego
przeznaczenia rywigniowege, wyrobdw medycznych;

i posiadanie akeji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obroiu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym jub dziatainosé gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, érodkow spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdw w  spoldzielniach  prowadzgcych
dzialainos¢ gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnogé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekdw, Srodikdw spozywozym speciainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrohdw medycznych.

r prowadzenie dziatalnodci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu tekiem, érodkiem
spolywerym speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodc
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spoizywczym
specjalnego przeznaczenia ywieniowego, wyrobdw medycznyeh,

Prosze podac szczegoly, ktore PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z Ktdrymi wigza
Panig/Fana (mafZonka/mafzonke, zstepnych lub wslepnych w linii prostej fub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspoéinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
muoziiwie zwiezly.
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: niep?trzebne skrestic /-
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyinei AQTMIT

Murmer®

frozdzialy, tabsli,
wykresu, strony)

Uwagi

Shrona
16/668,
tabela 6.

Vinioskowane kryteria kwalifikaci do programu lekowego sa w 2
pierwszych punidach zbyl restrvkoyine. Ograniczenie mozliwosai
wigczenia do programu jedynie dzieci z saturacia <80% i z jawng
niewydolnoscig serca pomimo leczenia farmakologicznego spowoduje
wykluczenie dzieci kidre najbardzie] wymagaija immunizacii Synagisem,
z ciezkimi, doZonymi wadami serca w leczeniu wislostapowym np. po
zespoleniach systermowoe - plucnych, po zespoleniu Glenna. Jedlite
dziect sg prawidiowo leczone przez kardiologdw | kardiochirurgéw to
nie powinny mied tak niskich saturacji ani iawnej niewydoinosci serca.
Trzecie kivterium - umiarkowane | clezkie nadci$nienie plucne — jest
nieprecyzyine, nigdzie w catyrm dokumencie nie ma definic)i tyveh dwdch
stanow nadcisnienia plucnego, a w dostepnym, fachowym
pismiennictwie kardiologicznym nie sg uzywane takie okreslenia.

* Umozliwiajacy

identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wnlesione uwagi; nie dotyczy w

przypadiu uwag ogdlnych.

3. Uwagl do analiz wnioskodawey®

8. Uwagi do analizy kliniczne]

Mumer”
{rozdziaiy, tabeli,
wykresu, streny)

Uwagi

* Umozliwiaigoy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdzialu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozfiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogbinych.

® analizy, o kidrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 20117 0
refundacji lekdw, srodkdw spoiywcezych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz U,z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.}




€. Uwagi do analizy wplywu na budist podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

{rozdziais, i
tabel, Uwagi

wykrasu,
SO

* Umozliwiajgey identyiikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwags; nie dobyczy w preypadiu uwag
ogdinych,

d. Uwagl do analizy racjonalizacyinej

Murmner” )
{rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony}

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




