analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Coiretaniat GIOWEY . i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4331.11.2018

Whniosek o objecie refundacjg leku Toctino (alitretynoina) w ramach
Tytut: programu lekowego: ,Leczenie ciezkiego przewlektiego wyprysku rak,

" |opornego na leczenie silnymi kortykosteroidami do stosowania miejscowego
(ICD 10: L20, L23, L24, L25, L30)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracija konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

Dotyczy wniosku/6w bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ................coooviiiiiiie

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

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z poZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



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

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), 1.

petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrchéw medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiazg
Pania/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

O, 0F Loly., ﬁw@ Ltz

............................................................

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

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

..............................................................



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, U i
tabeli, wykresu, wag

strony)

Jako lekarz dermatolog z wieloletnim stazem zawodowym, w tym 20
letni okres pracy w Instytutcie Medycyny Pracy y w todzi gdzie
wielokrotnie diagnozowatam pacjentow w wieku produkcyjnym
cierpigcych na przewlekty wyprysk rgk chciatabym podkreslic, ze
schorzenie to u wielu oséb bylo powodem cierpienia, obnizenia
jakosci zycia i dtugoterminowych zwolnien z pracy. Umozliwienie
leczenia ciezkiego przewlektego wyprysku rgk nowym lekiem jakim
jest alitertioina moze istotnie ograniczy¢ chorobg itym samym
spowodowac poprawe jako$ci zycia pacjentow jak rowniez mie¢
korzystny wymiar ekonomicznych. Dodatkowo pragne zauwazyc, ze
wymieniane alternatywne metody systemowych terapii majg réwniez
swoje istotne ograniczenia, np. PUVA jest metodg trudno dostepna.
Niewiele osrodkéw w skali kraju dysponuje odpowiednim sprzetem.
Cyclosporyna wchodzi w szereg interakcji z innymi lekami co stanowi
ograniczenie do wigczenia u oséb ze wspdtchorobowoscig i
stosujacych okreslone leki na state. W mojej opinii leki p/histaminowe
sg mato skuteczne, poniewaz wykazujg inny mechanizm dziatania. Do
rozwazenia pozostaje metotrexat, ktory u czesci oséb jest Zle
tolerowany. Tak wiec stworzenie dodatkowej mozliwoéci skutecznego
leczenia oséb z przewlekty wypryskiem rak o ciezkim przebiegu daje
szanse pacjentom na powroét do wezesniej wykonywanej pracy i
mozliwo$¢ normalnego funkcjonowania w rodzinie i spoteczenstwie

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

§ analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogblnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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