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i analiz wnioskodawcy®

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.4331.5.2017

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem
w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)".

Tytuk:

Uwagr (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt, 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesfac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiladajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

T L MACLED  NLEWADA
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosai:

Czego dotyczy DKI4:

W  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

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

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

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznoSci okredlone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.),

K zachodza okclicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.), 1j.

r petnienie funkcji czionka organdw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

X petnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' pelnienie funkcji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozyweczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialtdbw w spéldzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmjotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

MWWWWML ........ ehme... f\wlc g Preese Longda

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie faiszywego oswiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Nalezy doprecyzowad¢, ze kryteria kwalifikacji pacjentow do ocenianego
programu lekowego dla produktu leczniczego Adempas nie wykraczaja
poza wskazania rejestracyjne okreslone w ChPL Adempas. Zatozenia
dotyczace liczebnosci populacii pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek, przyjeto na podstawie rzeczywistych
danych dotyczacych leczenia TNP, przekazanych przez ekspertow
klinicznych z dziewigciu osrodkow referencyjnych speiniajgcych
kryteria ESC/ERS, pokrywajgcych 70% docelowej populaci pacjentow.

Rozdz. 6.3
Tab.37.
str. 56

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

BRAK

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

BRAK

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do klérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer®
(rozdzialu,
labeli,
wykresu,

Uwagi

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2] lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.7 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)




strony)

BRAK

* Umozliiwiajacy identyfikacje fragmenlu analizy, do klorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

BRAK

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
cgolnych,




