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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
Tytuk:l; brzetrwatymi objawami negatywnymi, u ktérych nie wystepujg objawy
depresyjne

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesylkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong 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# przesfane na adres pocziy elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 p62n. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka kurierska albo pocztows na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo __dokumentu _ za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Szymon Chrostowski

Dotyczy wniosku/6w bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péin. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozycius:

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z pézn. zm.),

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

r pelnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czlonka organu spétki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wyitwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kiérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezly.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

/y/“? ..................

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Lo, 82l s LTI

FUNDACJA WYGRAIMY ZDI?OWIE
im. prol. Grzegorza Madeja
ul. Pickna 28/34 lok. 53, 00-547 Warszawa
NIP: 526-290-37-34
REGON: 140293019, KRS: 0000242845



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, =
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Fundacja Wygrajmy Zdrowie, w ramach utworzonej wspdinie z organizacjami
zajmujgcymi sig wpieraniem osdb z zaburzeniami psychicznymi, w tym
doswiadczajgcymi kryzysu psychicznego, Koalicji dla Psychiatrii, prowadzi dzialania
na rzecz poprawy sytuacji oséb z tej grupy - w zakresie ksztaltowania odpowiedniego
i przyjaznego systemu ochrony zdrowia psychicznego, w tym dostepu do
bezptatnego, nowoczesnego leczenia farmakologicznego. Nie mozna zapominac, Zze
osoby cierpigce na choroby psychiczne nadal nalezg do najstabszych ekonomicznie
grup polskich pacjentéw.

Pacjenci popieraja idee wiaczania do refundacji nowych czasteczek w leczeniu
schizofrenii, co zapewni klinicystom optymainy wybér terapii, biorac pod uwage
zlozono$¢ tej choroby. Stosowanie kariprazyny u pacjentéw ze schizofrenig z
przewazajgcymi i przefrwalymi objawami negatywnymi jest zgodne =z
wytycznymi Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (PTP) z 2019 roku, co wiecej
PTP, w tym wskazaniu rekomenduje stosowanie tylko tej jednej czasteczki. Za
Ekspertami powtarzamy, ze pacjenci z przewazajgcymi i przetrwatymi objawami
negatywnymi, w poréwnaniu z pozostatymi chorymi na schizofrenie majg gorsze
rokowanie. Schizofrenia czegsto prowadzi do tzw. zatamania linii zyciowej pacjenta,
przerywa on nauke, traci prace, szanse na samodzielne funkcjonowanie w
spoteczenstwie. W naszej ocenie nalezy zapewnié¢ klinicystom dostep do wyboru
optymalnej terapii, najkorzystniejszej dia danego pacjenta. Apelujemy o to, ze obecne
leki nie zaopatrujg wszystkich potrzeb z ktérymi zmagaja sie pacjenci ze schizofrenig
z przewazajgcymi i przetrwatymi objawami negatywnymi.

s.13-15

Pacjenci zgadzaja si¢ z Ekspertami, Ze aby poprawié sytuacje oséb chorujgecych na
schizofrenig nalezatoby wprowadzi¢ szereg rozwigzan systemowych, wspierajgcych
farmakoterapig. Nalezy zwr6cié uwage na fakt, e charakter objawéw negatywnych
sprawia, Ze pacjenci wycofujg sig z Zycia spolecznego, unikajg kontaktéw, a w
konsekwencji istnieje trudno$¢ we wprowadzeniu u nich pozafarmakologicznych form
terapii. W opinii specjalistbw, aby pacjent trafit do systemu, niezbedne jest
farmakologiczne uruchomienie u niego motywacii.

s.21

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdzialy, -

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

® 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 lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.) owt_:,\(\
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

&

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych

Numer*®
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,

strony)
/

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

P

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



