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i analiz wn ioskodawcy! :

F_ormhlarz -?Qlaszania ;uﬁég do analizy weryfikagyjnéj AOTMIT;

Numer; 0OT.4350.10.2017

Whiosek o objecie refundacjy i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku
Briviact (brywaracetam) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:
Tytut:| terapia dodana u cherych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowa

* | z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
~__ najmniej dwdch prob terapii dodane;j

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bgdZ przeslac przesyikg kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zglaszac w.terminie 7 dni od.dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AQTMIT po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane,

UWAGA! Zgloszone uwagi i 'dekfaracia_ konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT*.

1. Deklaracja o konflikcle intereséw (DKI)* — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skia_d‘ajqcej DKI ci;qtyczqcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: ..................... Barbara Steinborn '
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Dotyczy wniosku/éw bedqbago!y,cﬁ przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4:
I+ <%%M%%pe&m@§msqwam%meﬁseﬁmsme}dla RadyPrzejrzystose

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustewy z dnia- 12 maja 2011 . o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnggo przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrabdw.medycznyeh (Dz. U, z 2011 r Nr122, poz. 696 z pdin. zm.) ‘ .

? 2godnle x ar1. 315 ust. 23 ustawy o swiadczeniach dpieki 2drowotne/ finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz, U, z 2008,
Nr 164; poz. 1027 z p6in. zm.) a 5 .

? o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12123 ustawy o Swiadczeniach oplekl zdrowotnej finsnsowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 184, poz. 1027 z péZn. zm.) i

4 zaznoczyd tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mat2enka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, 2 kigra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu’;

W nie zachodza okolicznoéci okreslone; w art. 31s ust, 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poin. zm.),

r zachodza okolicznodcl okreslone w ant. 31s ust. 8 uslawy o swiadczeniach opioki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 20081, Nr 164, poz. 1027 z pdzn, zm.), .;

T3 pelnienie funkji czlonka organéw spotki handlowej lub przedsiawiciela przedsieblorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywezym specjainego przeznaczenla zywieniowego, wyrobem medycznym;

i petnienie funkeji czlonka organu spétki handlowej lub przedslawiciela przedsieblorcy
prowadzacego dziatalno&¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw.medycznych:

| pelnienie funkeji czlonka organow spéidzielni; stowarzyszen lub fundac]i prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

I posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania (ub-obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjslnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym: lub dzialalnosé gospodarczg, w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjy lekéw, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spdldzielniach prowadzgcych dzialalnogé
gospodarczg w zakresie wytwarzapia' Jub obrotu -lekiem, &rodkiem spozywczyrn specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozyweczym specjalnego przeznaczenia
zywienlowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego -z refundacjy lekéw, Srodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia Zywleniowego, wyrobow medycznych.

Prosz¢ podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w lini prostejlub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani wo wspdlnym poz2yciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly. ’

ciemeeeeeeenno i dotyczy

...................................................................................................................................................................
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kafnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania I podpis osoby skfada;gce| DK]
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2, Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*’ '
s TR Uwag]
sirony)

Popieram raz jeszcze koniecznosé refundowania Briviactu w terapii
chorych powyze; 16rz..z rozpoznang padaczka ogniskowa (o

Uwaga [ekooporn_ym pr;ebiegu). Mozliwo$¢ wyboru leku w leczeniu padaczki

0g6Ina jest ogrormna zdobyq;;q epileptologil. Lekarz leczaey chorych na

- |padaczke powinien mie¢ mozliwosé wyboru-leku. Decyzja o refundacii

tego leku bedzie znaczacym krokiem w nowoczesnym leczeniu tego
zespotu chorobowego w Polsce.

* Umotliwiajacy idontyfikacje fragmentu anaflizy, do kiorogo odnoszg si¢ wniesione uwagl; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych. :

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* _ :
(rozdzialy, ' i
tabeli, wykrosu, ' Hrwig]
strony)

Popleram raz jeszc‘ze; koniecznoéé refundowania Briviactu w terapii
chiorych powyzej 161Z. z rozpoznang padaczka ogniskows (o
lekoopormym przebiegu), Mozliwose wyboru leku w leczeniu padaczki
Uwaga |jest ogromna -zdobyc;zq epileptologii. Lekarz leczgcy chorych na
ogélna | padaczke powinien mie¢ mozliwosé wyboru leku. Decyzja o refundacji
tego leku bedzie znaczacym krokiem w nowoczesnym leczeniu tego
zespotu chorobowego w Polsce. Srodowisko lekarskie czeka z

nadziejg na kolejne leki stosowane w leczeniu padaczki.
. b

* Umozilwlajqéy identyfikacje fragmeritu anali;'y. do klérego odnosl si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag
ogdlnych, : :

b. Uwagi do analizy ekonm;hicznej

Numer* |
rozdzialu, : :
tab(ell, wz'yir:su, i Uwagl
strony) o .
Popieram raz jé’szcze’e,' koniecznos¢ refundowania Briviactu w terapii
Tr— chorych powyzej 16rZ. z rozpoznang padaczka ogniskows (o
& é]ﬁ " lekoopornym przebiegu). Mozliwo$¢ wyboru leku w leczeniu padaczki
9 jest ogromna zdobycga epileptologii. Lekarz leczgcy chorych na
padaczke powinien miec mozliwo¢ wyboru leku. Decyzja o refundacL

6 analizy, ¢ ktdr&ch mowa wart. 25 pkf 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2} Iit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 20111, 0
refundacji lekdw, $rodkdw, spoiywezych specja]lnego przeznaczania zywieniowegd oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.) |



tego leku bedzie zna;czacym krokiem w nowoczesnym leczeniu tego
zespotu chorobowegp w Polsce. Srodowisko lekarskie czeka z
nadziejg na kolejne leki stosowane w leczeniu padaczki

* Umozliwiajacy identyfikacje fréémentu analleY. do kidrego bdn(;sl sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogtinych.
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c. Uwagido ahalizy- wp‘iwau na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu,
tabeli,

wykresu, .
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmenty anali?y. do klérego-ednosi sie

ogoinych.

uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
| .

d. Uwagi do analizy rai:jm%aliz_acyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabell, wykresu,

strony)

b

Uwagi

Uwaga.
ogolna

Popieram raz jeszczé koniecznos¢ refundowania Briviactu w terapii
chorych powyzej 16rz. 2 rozpoznang padaczka ogniskowa (o |

|lekoopornym przebiegu), Mozliwo$¢ wyboru leku w leczeniu padaczki
‘|jest ogromna zdobycqu epileptologii. Lekarz leczacy chorych na

padaczke powinien mie¢ mozliwo§¢ wyboru leku. Decyzja o refundacii
tego leku bedzie znaczgcym krokiem w nowoczesnym leczeniu tego
zespolu chorobowego w Polsce.  Srodowisko lekarskie czeka z
nadziejg na kolejne leki stosowane w leczeniu padaczki

!

* Umozliwiajacy identyfikacle fragmentu anaiijzy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolriych,



