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85§, Formularz zglaszania uwag do

i analiz wnioskodawcy

Formularz zglaszania uwag do anélizy 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 wypelniong i wlasnorecznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bad? przesiacé przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imi¢ | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..................Beata... Kied-Wilk

Dotyczy wniosku/6w bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
........................... produkt leczniczy Cerdelga (eliglustat)...... .......................

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz, 1844 z pdZn. zm.,)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 .,
éwz. 15670 z p62n. zm.)

0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wisdczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze &rodidw publicznych (Dz.
U. z 2018 r., poz. 1510 z p6n. zm.)
4 zazn aczyd tylko 1 pole



V nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z pdén. zm.)

= zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust B8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2018, poz. 1510 z p6Zn. zm.), 1j..

I pehienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospadarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I pelnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnost gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobow medycznych;

13 posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

C prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, $rodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (maftonka/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.
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Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DK

wﬁ{/%“ ‘ % 2790 20lF

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer* 3
(rozdzistu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
Odniesienie dawkowania eliglustatu vs komparatory.
Nalezy pamieta¢ ze odnoszenie kosztow eliglustatu do danych dotyczacy ERT jest
analizg bardzo wzgledng. Szacujac koszty sredniej dawki ERT, w Polsce, nalezy
Rozdziat pamietac ze z roku na rok wartosc¢ te ulegaja zwigkszeniu. Obecnie w terapii ERT
532 panuje zasada stosowania ,najmniejszej skutecznej dawki” leku, czyli takiego
St;' '50 dawkowania by pacjent byt bezobjawowy klinicznie i by doszto do poprawy

parametréw biochemicznych. Dzieki nowym, specyficznym i czutym markerom
diagnostycznym (np. Lyso- GL1) mozemy lepiej optymalizowac terapie. Czesto
jednak ta optymalizacja wigze sig z koniecznoscig zwiekszenia dotychczas
stosowanej dawki ERT, a co za tym idzie zwiekszenia kosztéw terapii.

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

ogoinych.

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

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

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczef ze $rodkéw publicznych

Numer* i
(rozdzialu, tabeli, wykresu, strony) Hag!

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

: analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, Srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2 2017 r.,
poz.1844 z pdin. zm.)




