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Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4330.2.2020

Whiosek o objecie refundacija i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Valtricom (amlodipinum + valsartanum +
hydrochlorothiazidum) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dzien wydania decyzji.

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: F”’ ] f W C ﬂ S‘f} v M 71’\\’ e

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: ............ooooeoo
........... W dniu 9.03. 2020 T ..o

Czego dotyczy DKI4;

v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

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

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12723 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r, poz. 11510 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



P S - P " | B2l Pl

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzenki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdZn. zm.),

*
)< zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z p6zn. zm.), 1j.:

petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
©  spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
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 swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

5 520 F%O \4/1 MVW)K.

...............................................................

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 rozporzgdzeniem 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skfadajacej DKI

...................... sg2o . ik %W\,Q\




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®*

(rozdzialu, i
tabeli, wykresu, Uwag

strony)

Nadci$nienie tetnicze jest jedng z najczesciej wystepujgcych chorob w
Polsce, ktorej populacje szacuje sie na ok. 11 min pacjentéw. Mimo
wielu dostepnych opcji terapeutycznych, tylko 26% pacjentéw w
Polsce jest leczonych skutecznie. 70% chorych wymaga wiecej niz
jednego leku hipotensyjnego, jednakze badania wykazaty, ze pacjenci
przyjmujacy kilka tabletek w wigkszosci nie stosujg sie do zalecen
lekarskich.

Skutecznos¢ terapii hipotensyjnej wzrasta wraz ze zmniejszeniem
liczby przyjmowanych tabletek. Fakt ten zostat bardzo mocno
podkreslony w najnowszych wytycznych Polskiego Towarzystwa
Nadcisnienia Tetniczego oraz European Society of Hypertension
(ESH/ESC).

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi, u wiekszosci pacjentow leczenie
hipotensyjne nalezy rozpocza¢ od terapii skojarzonej 2 lekami w
jednej tabletce ( ACE-I lub sartan + diuretyk tiazydowy
ftiazydopodobny lub antagonista wapnia).

W drugim kroku nalezy zastosowac terapie trojlekowg w jednej
tabletce (ACE-I lub sartan + diuretyk tiazydowy + antagonista wapnia).

Uwaga |Nie tylko wytyczne ale takze codzienna praktyka lekarska wskazuje na
potrzebe stosowania SPC (single pill combination).

Dzigki skojarzonej terapii uzyskiwany jest lepszy efekt hipotensyjny
przy zastosowaniu mniejszych dawek lekow, a co za tym idzie —
lepsza tolerancja.

Skuteczne leczenie farmakologiczne zapobiega incydentom sercowo-
naczyniowym takim jak zawat migénia sercowego lud udar mézgu, a
takze zmniejsza liczbe hospitalizacji z powodu choréb sercowo-
naczyniowych.

Umozliwienie dostepu do refundowanych opcji terapeutycznych
opartych na trojsktadnikowych potgczeniach, z pewnoscig przyczyni
sig¢ do poprawy skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego.
Obecnie, mimo istniejacych wytycznych, nie mamy mozliwosci
szerokiego stosowania tego typu preparatéw w Polsce ze wzgledu na
brak refundaciji.

Preparaty trojsktadnikowe w jednej tabletce sg w szczegélnosci
potrzebne dla pacjentéw w wieku miodszym i srednim. U pacjentéw w
wieku starszym i podesztym, standardem pozostanie terapia
dwusktadnikowa lub monoterapia.

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



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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktorych 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin, zm.)




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



