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2018 -11- 08 Zalacanik nr 1 do Zarzadzenia Nr 302018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
“Sekretariat Gi6 i Taryfikacji z dnia 24 maja 2018 r.
Ip. z lt:t:n:nﬂ"’l‘l1 %#’O
liczba zat. .. Feﬁm ularz zgtaszania uwag do

analizy weryflkacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ianaliz wnioskodawcy"’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 4 4330.1.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Nogturina (desmopressinum) we wskazaniu: objawowe
Tytuk: | jeczenie  nokturii spowodowanej idiopatycznym nocnym wielomoczem
u dorostych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

LSOV (ST SVl _ QRELES. TR C;J (AR WY <Dy 2’
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosdi:

o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Noqgturina
(desmopressinum) we wskazaniu: objawowe leczenie nokturii spowodowanej idiopatycznym nocnym
wielomoczem u dorostych

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdin. zm.)

2 zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018
r., poz. 1510 z péZn. zm.)

3 o ktéref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z 2018, poz. 1510 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

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

nie zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z péin. zm.),

U zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej

finansowanych ze srogkow publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z pdZn. zm.), 1.

L petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

]

peinienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organdéw spoldzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

] posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosS¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spdidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

U prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczeqdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI, ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej D




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogdlna

Nokturia jest odbierana przez pacjentow jako choroba istotnie wptywajaca
na jakos¢ ich zycia. Nie mozna zgodzi¢ sie ze stanowiskiem prezentowanym AWA,
ze brak jest jednoznacznych Kryteriow rozpoznania idiopatycznej poliurii nocnej.
Istniejg polskie Rekomendacje diagnostyczno-lecznicze dla pacjentéw z nokturig
doktadnie definiujace chorobe, jej przyczyny, sposob diagnozowania i leczenia.

Wedtug ekspertow klinicznych Nokturia to choroba odpowiedzialna za
pogorszenie jakosci snu, obnizenie witalnosci odczuwanej w ciggu dnia i ogélnego
samopoczucia, ostabienie koncentracji, pogorszenie funkcji poznawczych,
Zmniejszenie wydajnosci pracy i nadmierne zmeczenie. Zgodnie z polskimi
Rekomendacjami diagnostyczno-leczniczymi, objawy towarzyszgce tej chorobie
istotnie pogarszajg jakosc zycia chorych.

Zaburzenia snu zwiekszajg dodatkowo ryzyko wystgpienia depresji, choroby
wiencowej, cukrzycy i zgonu.

Zestawienie powyzszych objawdw samo w sobie, bez uwzglednienia innych chorob
wspdlistniejgcych, wplywa na obnizenie jakosci zycia pacjentow, czynigc z opisangj
choroby istotny problem zdrowotny.

Nie bez znaczenia pozostaje fakt, iz czestymi powiktaniami nokturii wsrod

starszych osob sg ztamania i urazy spowodowane nocnym wstawaniem do tazienki,
co dodatkowo zwigksza ryzyko upadku. W przypadku starszych mezczyzn z licznymi
epizodami nokturii ryzyko zlamania biodra wzrasta wielokrotnie w poréwnaniu z
mezczyznami nie chorujgcymi na to schorzenie.
Brak terapii finansowanej obecnie ze $rodkoéw publiczny, stanowi dla pacjentow
powazng bariere w leczeniu tej choroby oraz stanowi bariere w dostepnosci do
leczenia zgodnego z polskimi Rekomendacjami leczenia nokturii spowodowanej
nocng idiopatyczng poliurig. Alternatywne propozycje leczenia wskazane w AWA
przez eksperta klinicznego, nie dotyczg wnioskowanej jednostki chorobowej, ale
innych chorob, takich jak przerost gruczotu krokowego czy pecherz nadreaktywny,
ktérym takze towarzysza objawy nadmiernego oddawania mocz.u.

Zgodnie z polskimi Rekomendacjamii desmopresyna jest jedyng opcjg
farmakoterapii w nokturii spowodowanej idiopatycznym nochym wielomoczem.

Jak wskazatem na wstepie, omawiana choroba istotnie wplywa na jakos¢
zycia, dlatego tez oceniana terapia jest oczekiwana i potrzebna polskim pacjentom.
Stanowi szanse na poprawe jakosci zycia, poprzez zmniejszenie liczby nocnych
mikcji, a w konsekwencji zmniejszenie ryzyka urazow i ztaman, ryzyka zgonow oraz
zwiekszenie aktywnosci w ciggu dnia.

Przekazujgc opisane stanowisko, w imieniu pacjentéw dotknietych
omawianym problemem zdrowotnym, zwracam sie z uprzejmg prosba o
umozliwienie leczenia oceniang technologig zgodnie z polskimi Rekomendacjami,
poprzez objecie jej finasowaniem ze srodkow publicznych.

~



* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, )

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozliwiajgcy identyfikacjie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, =

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundocji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r.,

poz.1844 z péin. zm.)




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




