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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4231.12.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu
leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu
Tytut: lekowego: ,Leczenie migreny przewleklej z wykorzystaniem toksyny
botulinowej (ICD-10 G43)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wiasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdz przestane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym 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 péZn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka kurierskg albo pocztowg 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 beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: '
Wojciech Machajek

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Botox (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
migreny przewlekiej z wykorzystaniem toksyny botulinowej (ICD-10 G43)".

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pézn. zm.)

s 0 ktérej 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. 2020 poz. 1398 z pézn. zm.) \



Czego dotyczy DKi:

W Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z poézn. zm.),

I zachodzag okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z poézn. zm.), t.:

" petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

* zaznaczyé¢ tylko 1 pole \
° niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

Z przytoczonej w Analizie opinii Eksperta (Prof. dr n. med. Izabela Domitrz) wynika,
ze program lekowy leczenia migreny przewlektej powinien by¢ prowadzony
wytgcznie w wysokospecijalistycznych osrodkach, przy czym zaréwno osrodki, jak

i lekarze powinni podlegac¢ certyfikacji. Moze to budzié niepokdj pacjentéw
cierpigcych na migrene przewlektg, czekajgcych na rozwigzanie systemowe takie,
jak dyskutowany program lekowy, o ile stanowi to o dodatkowej, szczegdinej
certyfikacji i wyborze osrodkdw. Kazdy obecnie realizowany program lekowy zawiera
jasno okreslone kryteria kwalifikacji do programu oraz warunki pozostawania
pacjenta w programie. W zwigzku z tym wydaje sie, ze program leczenia migreny
przewlekiej powinien by¢ realizowany zgodnie z zasadami jakie zostang okreslone w
tre$ci programu i nie wymaga obostrzen takich, jak dodatkowa certyfikacja lekarzy i
osrodkéw.

Nalezy zauwazy¢, ze dla czterech obecnie realizowanych programow lekowych z
3.4.2 Opinie toksyng botulinowg istnieje wymaég wobec lekarza prowadzgcego leczenie co
Ekspertéow najmniej rocznego doswiadczenia w leczeniu toksyng botulinowg, potwierdzonego
Klinicznych, przez konsultanta wojewddzkiego. Jezeli $wiadczeniodawca dopusci do realizaciji
tabela 11, str. 19 | dyskutowanego programu specjalistéw z dziedziny neurologii, dla ktérych jedng z
najczestszych jednostek chorobowych jest migrena, w tym migrena przewlekia,
bedzie to wystarczajgcg gwarancjg do prawidtowej kwalifikacji i leczenia pacjentow.
Majgc na uwadze prawo dostepu do leczenia, Fundacja zwraca uwage, ze
certyfikacja o$rodkoéw i lekarzy moze potencjalnie prowadzi¢ do ograniczenia
dostepu do leczenia dla pacjentdw cierpigcych na migrene przewlektg i stanowi¢ o
koniecznos$ci pokonania przez danego pacjenta nawet kilkuset kilometrow do
osrodka prowadzgcego leczenie.

W ramach prowadzonej od kilku miesiecy dyskusji publicznej dotyczgcej migreny
przewlekiej zostata wskazana konieczno$¢ rozwigzania systemowego i zapewnienia
pacjentom dostepu do leczenia, w tym leczenia profilaktycznego. Wskazana
certyfikacja moze istotnie ograniczy¢ dostep do leczenia, ktérego pacjenci z migreng
przewlekig potrzebujg. Leczenia, ktére pomoze im, gdy leki doustne nie bedg
spetniaty swojej roli.

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajgcej DKI

28052020, Wolleck Macurlee
|

[

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadaigcej DKI

28 07 900l QOKetwﬁyw\EL |
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