Formularz zgtaszania uwag do
eryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
............ i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.23.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Cerdelga (eliglustat) w ramach programu
Tytut: | lekowego ,Leczenie choroby Gauchera typu | u dorostych z zastosowaniem
eliglustatu (ICD-10 E 75.2)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konflikiu Interesow (pkt, 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przeslac przesylkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biulelynie 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 AQOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

e Mg TS Mol

Dotyczy wniosku/dw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4;
- Rr-zygetowanie—ekspertyay!epraeowania—w-fermie—pisemnej-lub~ustnej{1Ia-Rady—Przejr-zysteéci

dotyczgeege:

¥ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

= ZJGZEHie—uwag—w—zwiqzku—z—upubiieznienym—poqukiem-obrad-Rady-Flr-zejrzystoéer—dniu

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, Srodkdw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pozZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U, z 2018 r.,
poz. 1510 z pézn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art, 31s ust. 1223 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510 z péin. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
stepnego w linii prostej, osoby, z ktdralesob, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu®;

/> nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wstawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z poZn. zm.)

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolne)
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdZn. zm.), 4j..

r pelnienie funkcji czlonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czionka organu spolki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

-

peinienie funkcji czionka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym |ub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrabow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoidzielniach prowadzgeych dzialalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu iekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

it prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanege z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmioldw, z klorymi wigza
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt inferesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skreslic



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

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

gl

/‘Z/LL}” Y. 0% 287)

Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdline rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby. skladajacej DKI

72 0P 20N




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
sirony)

Uwagi

W odniesieniu do informacji opublikowane] w Analizie Weryfikacyjnej
chciatabym wyjasni¢, iz w zwigzku ze wskazaniami klinicznymi i
biochemicznymi stosowana dawka enzymatycznej terapii zastepczej
(ERT) jest zmienna w zakresie od 15-60 j/ kg m.c/2tyg. (np. moze
ulec zwigkszeniu przy przyborze masy ciata pacjenta). W przypadku
stosowania terapii redukujgcej synteze substratu (SRT) w zaleznosci
od dynamiki metabolicznej konkretnego pacjenta, dawka leku
pozostaje stata.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer®*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
slrony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyflikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypad_ku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer”
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag
ogoéinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* Uwagi

5 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 2011r. 0
refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin, zm.)




(rozdzialu,
labeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga: nie dolyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.







