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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4330.8.2020

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu
leczniczego Alutard SQ (wyciggi alergenowe jadéw owadow
Tytut: blonkoskrzydtych osy i pszczoly)) kod EAN:05909990359523 i
05909990359516 we wskazaniu: w leczeniu choréb alergicznych, zaleznych
od swoistych immunoglobulin E (IgE)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W 2zwigzku 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 przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu  za posrednictwem ePUAP lub poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Joanna Zawadzka — Fundacja Centrum Walki z Alergig

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Alutard SQ (wyciggi alergenowe jadéw owadow bionkoskrzydiych osy i pszczoty)
we wskazaniu: w leczeniu chordb alergicznych, zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE),

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spo2ywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p62n. zm.)

& 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. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdélnym pozyciu®:

V nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.),

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

r pelnienie funkcji czlonka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorey
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udzialéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegbly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktbrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢é moZliwie
zwigzly.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

4 zaznaczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreéli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
5 sierpnia 2020 r.
Joanna Zawadzka %‘/ﬂa Wé@.

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

Data skiladania i podpis osoby sktadajacej DKI

5 sierpnia 2020 r.
Joanna Zawadzka



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 6.3.1.
Strona 51;
Rozdz. 6.3.3.
Strona 53.

Dotyczy praktyki podawania szczepionki w chwili obecnej oraz zmiany
zwigzanej z wprowadzeniem mozliwosci podawania Alutard SQ w trybie
ambulatoryjnym

W odniesieniu do danych opublikowanych w AWA dia leku Alutard SQ, zwigzanych z
obecng praktykg kliniczng, wskazujgcg na stosowanie leczenia giéwnie w trybie
hospitalizacji, w imieniu pacjentow, jako Prezes Fundacji Centrum Walki z Alergia,
informuje, Ze zmiana opisana w AWA, polegajgca na umozliwieniu ww. leczenia w
warunkach ambulatoryjnych, z perspektywy chorych jest zasadna i oczekiwana.
Niewatpliwie, mozliwos¢ podawania szczepionki w ramach ambulatorium oraz
wprowadzenie szczepionki na wykaz lekéw refundowanych, zdecydowanie zwigkszy
dostepnos¢ do leczenia i wplynie na skrocenie okresu oczekiwania na padjgcie terapii.
Pragniemy zwrdci¢ uwage, iz ta szczepionka jest lekiem ratujgcym Zycie. W zwigzku
z epidemig alergii i coraz czestszych przypadkéw $miertelnych po uzgdleniu owadéw
bfonkoskrzydlych wywolanych wstrzgsem anafilaktycznym, uwazamy ze
wprowadzenie leczenia w ogromny sposéb mogloby zapobiec tym niepotrzebnym
Smierciom. Wielu pacjentéw uczulonych na jad cierpi rowniez na stany lgkowe,
panicznie bojg sie wyjs¢ z domu w obawie przed uzadleniem, nie podejmujg leczenia
poniewaz nie majg w poblizu miejsca zamieszkania osrodka, ktéry ba takie leczenie
prowadzit, a dalekie dojazdy dla nich sg z powdd finansowych i czasowych ogromnym
obcigzeniem. W zwigzku z powyzszym wnosimy o udostepnienie Alutardu SQ
wszystkim pacjentom w Polsce.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r.0
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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