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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4330.8.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas), kapsutki twarde, 30 mg,
30, kaps., EAN 5060147021318; kapsutki twarde, 50 mg, 30, kaps.,
EAN 5060147021325;  kapsutki twarde, 70 mg, 30, kaps.,
Tytut: |EAN 5060147021332 we wskazaniu: .2ESpot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wytgcznie jako element
kompleksowego (zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6
roku zycia, u ktérych wczesniejsze leczenie metylofenidatem nie przyniosto
oczekiwanych korzy$ci klinicznych”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa 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 bedag
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej .............c..oooeeeeeeiiiee

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw 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 2018 r.,
poz. 1610 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12§23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U.z2018r., poz. 1510 z pézn. zm.)

4 zaznaczyt tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéralosob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z poZn. zm.)

[ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z péZn. zm.), tj..

r pelnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

K petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosc 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$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziaialnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

O 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 podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzfy.

Pracownik firmy Shire Polska Sp. z 0.0. upowazniony do reprezentowania wnioskodawcy

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

10 maja 2019 r, lwona Kuter

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypehienia
obowigzku prawnego ciazacego 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 osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

10 maja 2019r. Iwona Kuter



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
5.3, str. 33

W tresci AWA znajduje sie pewna niekonsekwencja, ktéra jednak
wydaje sie nie mie¢ ma znaczenia dla koricowej oceny analiz dla
produktu Elvanse.

W tabeli 27, w ramach oceny celu analizy oraz definicji interwencji
Analitycy Agencji wracajg do kwestii kompleksowego programu
leczenia ujetego we wskazaniu rejestracyjnym Elvanse, wyrazajgc
ponownie swoje watpliwosci co do zgodnosci opiséw i zatozen
przedtozonych analiz z treScig charakterystyki produktu leczniczego.
Jednocze$nie Analitycy sami przytaczajg dodatkowe wyjasnienia
wnioskodawcy, dostarczone na etapie oceny zgodnos$ci analiz z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia o wymaganiach minimalnych z 2
kwietnia 2012 roku. Wyjasnienia te w Rozdziale 12 AWA, tj. w wykazie
niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych zostaty przez
Analitykéw uznane jako wystarczajace, z czego nalezy wnioskowac,
7e znoszg one wykazane wcze$niej niezgodnosci. Informacja o tym, iz
wnioskodawca przestat stosowane wyjasnienia zostata réwniez
zamieszczona w Rozdziale 4 AWA dotyczacym oceny metodyki
przegladu systematycznego. Wydaje si¢ wigc zatem, ze
konsekwentnie, w ramach oceny analizy ekonomicznej kwestia
,kompleksowego programu leczenia” powinna by¢ réwniez traktowana
jako juz wyjasniona i nie budzaca watpliwosci.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

& 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. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r.,, poz.1844 z péin. zm.)




wykresu, strony)

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

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

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

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







