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nyndaqel (tafamidis) ramach programu lekowego ,leczenia kardiomiopatii
Tytul:; w przebiegu amyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)

nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestad przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Dekiaracjg Konfiiktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocyg
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 badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pi PO uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem WMinistra

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6in. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu intereséw przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu Za posrednictwem ___ePUAP _ Jub poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl,

UWAGA! Zgloszone uwagi i dekiaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyj nej: ;; / ,4&3 e {,, 2 K p« [ 2X NP BT
T X

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

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Vyndagel! (tafamidis) ramach programu lekowego _leczenia kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy
transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)".

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacii lekow, $rodkéw Spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z ant. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozn. zm.)

30 ktorej mowa w art 31s ust 12723 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U, z 201 7. poz. 1938 z pézn. zm. )



Czego dotyczy DKI%:
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

v

f y hie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
- finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pozZn. zm.),

{
i

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowarnych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 I, poz.1938 z p6zn. zm.), 1j.

pefnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki  handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w  zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacig lekéw, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatainogé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos$c gospodarczag w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw Spozywczym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych,

1 zaznaczyd tylko 1 pole
> niepotrzebne skreéli¢



Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej Jub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce Konflikt interesow. Opis powinien by¢ moziiwie
zwigzly.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
53.2.

Dotyczy. Analitycy poprawili omytke w wyborze

Whioskodawca zgadza sie z poprawka wprowadzong przez Analitykow
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w
zakresie

Nalezy
zauwazyc, iz po wprowadzeniu zmiany uzyskano korzystniejsze wyniki
dla tafamidisu zarowno w zakresie kosztéw, jak i skutecznosci.

Rozdziat
6.1.2.

Dotyczy: Majgc na uwadze dane przedstawione w rozdziale 3.3
Liczebno$c¢ i charakterystyka populacji wnioskowanej, pochodzgce z
rzeczywistej praktyki w Polsce nalezy wskazad, ze oszacowania . ..

W opinii  Wnioskodawcy zaprezentowane przez Analitykow
oszacowania liczebnosci populacji pacjentow z kardiomiopatig w
przebiegu amyloidozy bazujgce na danych NFZ w znacznej mierze
potwierdzajg oszacowania wykonane w oryginalnym dokumencie
Analizy wptywu na budzet (BIA). Warto zauwazy¢, ze dane NFZ majq
charakter zagregowany dla kilkuletniego okresu czasu (miedzy
styczniem 2014 r. a grudniem 2020 r.), a zatem oszacowana przez
AOTMIT liczba 111 pacjentow odpowiada 111/7 = ok. 16 pacjentow
rocznie,

. Jednoczesnie dane AOTMIT nie

powinny by¢ bezposrednio traktowane jako oszacowanie
rozpowszechnienia (1. liczby pacjentéw do natychmiastowego objecia
opiekg w momencie ew. rozpoczecia refundacji) ze wzgledu na
nieuwzglednienie przez AOTMIT $miertelnosci — potencjalnie istotnego
czynnika dla danych zebranych na przestrzeni 7 lat.
Nalezy dodatkowo zauwazy¢, ze w rozumieniu Whnioskodawcy, przyjete
przez AOTMIT podejscie dotyczgce uwzglednienia wszystkich
pacjentow na podstawie wiasciwej kombinacji okreslonych kodéw I1CD-
10 zgodnych z rozpoznaniem kardiomiopatii i amyloidozy moze wigzac¢
si¢ z przypadkowym wigczeniem do populacji pacjentow z jednostka
chorobowg niezgodng z wnioskowaniem (np. amyloidoza tancuchow
lekkich, gdzie zajecie serca wystepuje u okolo 80% pacjentéw®) co
powoduje koniecznos¢ skorygowania liczby 111 w dot.

5 Grzybowski J, Szczygiet 1, Gawor M, i in, Amyloidoza fancuchéw lekkich immunoglobulin
z punktu widzenia kardiologa, Hematologia 2018, tom 9, nr 3, 222-238.




Rozdzial
6.3.1.

Dotyczy: Uwage zwraca jednak fakt nieuzasadnionego konstruowania
wariantow minimalnego i maksymalnego. Jak wykazano, populacja

bedaca punktem
wyjScia dla szacunku obcigzenia finansowego, zostata wskazana w
sposob niespdjny. ...

Whnioskodawca nie zgadza sie ze stwierdzeniem, iz populacja

i bedgca punktem wyjscia dla
szacunku obcigzenia finansowego zostata oszacowana w sposob
niespojny. W odczuciu Whnioskodawcy w Analizie Weryfikacyjnej
niestety nie przedstawiono dokladnej argumentacji, na podstawie ktorej
AOTMIT wuznaje przyjete zalozenia za niespojne, a jedynie
przedstawiono alternatywne zrédio danych i podejécie do oszacowan,
ktére dodatkowo wydaje sie raczej potwierdza¢ wykorzystane w
analizie wartosci (por. wyzej). Nalezy podkresli¢, ze przedstawione w
BIA oszacowanie liczby pacjentéw objetych leczeniem od samego
poczatku analizowanego w BIA okresu wynika z rzeczywistej liczby juz
zdiagnozowanych pacjentow (wiec odnosi sie do najbardziej
wiarygodnych danych) i zatozonej liczby nowych przypadkow (wiec jest
spojny z zatoZzeniami dot. zapadalnosci), co zostalo zobrazowane w
zatgczonym do raportu arkuszu kalkulacyjnym (arkusz: Jparametry”)
Jednoczesnie Wnioskodawca z satysfakcig przyjmuje fakt, ze
zastrzezenia AOTMIT koncentrujg sie na wariantach minimalnym i
maksymalnym, podczas gdy wariant podstawowy jest tym, ktory w
opinii  Whnioskodawcy z najwiekszym prawdopodobienstwem sie
zrealizuje, wiec ma najwieksze znaczenie dla BIA.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy. do ktérego 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

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

7 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. 0
refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych |
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z poin. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu anali

ogolnych.

zy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdinych.




