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Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia N

28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii o?[ [
Medycznych i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numel: OT.4350.10.2017

Whniosek o objgcie refundacijg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Briviact
(brywaracetam) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym: terapia
Tytut:| dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowa z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch préb terapii dodanej

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencyi.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracija konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

Joanna
JEBAMZEICZAK. .. ...t

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn, zm.)

2%2godnie z art. 31s ust, 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowoltnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3% ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

&%zaznaczyd tylko 1 pole



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

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j.:

petnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pefnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;,

r posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwigzfy.

udziat w Advisory Board organizowanym przez firme UCB dotyczgcym bezpieczeristwa

Sfniepotrzebne skreslic



stosowania nowych lekéw przeciwpadaczkowych u dziat w dzialaniach edukacyjnych (kursy ,
warsztaty fim UCB, Teva , Adamed,
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdzialy, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogodlnych.

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

Numer*
(rozdziatu, .
labeli, wykresu, Uwagi
strony)
Biorac pod uwage koniecznos¢ indywidualizacji terapii u chorych z
padaczka wskazane jest rozszerzenie kategorii lekow [l rzutu
(obecnie jest tylko jeden lek lacozamide). Leki lll rzutu powinny by¢
Rozdziat stosowane po wykorzystaniu nieskutecznych préb terapeutycznych
1.1 (zgodnie z zaleceniami). Do tej grupy lekow powinny by¢

kwalifikowane nowe, innowacyjne leki, zwlaszcza te ktére
charakteryzujg sie odmiennym mechanizmem dziatania w porownaniu
z lekami i Il rzutu. Do takich lekéw w opinii Polskiego Towarzystwa
Epileptologii zalicza sie brivaracetam

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer” Uwagi
(rozdzialu,
tabeli,

6nalizy, 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. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




