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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.1.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Reagila (kariprazyna) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenig z pierwotnymi, przewazajgcymi
Tytut:| przetrwalymi objawami negatywnymi, u ktérych nie wystepujg objawy
depresyjne

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elekironicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkl. 2) wraz z wypelniona Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowiazujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo _ dokumentu _ za posrednictwem __ePUAP__ lub _ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedag 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: dr hab. n. med. Blazej Misiak

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DK|#:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z poZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
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W Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadcz-é'r'ﬁ,' ze w stosunku abmﬁw-ﬁ‘ié”mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

hie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z poZn. zm), 1j..

L peinienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:;

= petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

£ posiadanie akcji lub udziatéw w spaétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

% niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

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 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 (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Po lekturze Analizy Weryfikacyjnej dla kariprazyny, lek Reagila, kapsutki
twarde, 1,5 mg, 28 kaps., kod EAN: 05909991337056; Reagila, cariprazine,
kapsutki twarde, 3 mg, 28 kaps., kod EAN: 05909991337155; Reagila,
cariprazine, kapsutki twarde, 45 mg, 28 kaps., kod EAN:
05909991337230,dostepnej w ramach Biuletynu Informacji Publiczne;j,
powazne watpliwosci budzi zarzut odnosnie braku przedstawienia poréwnania
skutecznosci kariprazyny wzgledem olanzapiny, arypiprazolu, amisulprydu
oraz innych lekéw przeciwpsychotycznych Il generacji. W ramach wniosku
przedstawiono bowiem poréwnawczg ocene dla kariprazyny wzgledem
rysperydonu  ktéry jest wiasciwym reprezentantem grupy lekow
przeciwpsychotycznych |l generacji. W opinii klinicystéw wymog
przedstawienia porownan dla innych lekow przeciwpsychotycznych jest
nieuzasadniony, gdyz pordwnywanie dotyczace skutecznosci leczenia
kariprazyng w odniesieniu do innych lekéw przeciwpsychotycznych |l
generacji nie da odpowiedzi innej niz wnioski z badania Nemeth 2017
Pozostate stosowane obecnie terapie sg poréwnywalnie skuteczne (a w
zasadzie poréwnywalnie nieskuteczne) w leczeniu przewazajgcych,
przetrwatych objawdw negatywnych schizofrenii jak rysperydon. Skoro wiec
wszystkie te leki sg podobnie nieskuteczne w analizowanej populacji chorych,
to jaki sens miatoby dokonywanie poréwnari posrednich majac do dyspozycii
badanie, w ktérym skutecznos¢ przedstawiciela lekow
przeciwpsychotycznych Il generacji jest poréwnana bezposrednio z
kariprazyng? Wedtug klinicystéw przedstawione dowody dla rysperydonu
powinny w ocenie AOTMIT odnosi¢ sie calej grupy lekow

przeciwpsychotycznych Il generacji.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogéinych.



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

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

© 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
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péén. zm.) E &l
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
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