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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|O0T.4230.4.2022

wniosek o objecie refundacjg leku ontozry (cenobamat) we wskazaniu:
leczenie wspomagajgce napadéw ogniskowych ulegajgcych albo
Tytut: | nieulegajacych wtérnemu uogoélnieniu u dorostych pacjentéw z padaczka @

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aolm.qov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka

kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiTz2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: HALINA SIENKIEWICZ-JAROSZ..........oooiiioioeeeeeeee oo
Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Ontozry (cenobamat) we wskazaniu: leczenie wspomagajgce
napaddw ogniskowych ulegajacych albo nieulegajgcych wtérnemu uogélinieniu u dorostych pacjentow
z padaczkg z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej jednej
proby terapii dodanej

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrohow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péin. zm.)

3 0 ktdrej mowa w art. 315 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

S zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 1285 z pdZn. zm.), tj..

E petnienie funkcji cztonka organow spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

[ pefnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow’ medycznych

£ petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

i posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spdidzielniach prowadzgeych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r 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 lekéw, $rodkéw spozyweczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

- Halina Lidia eektonicnie

plsany przez Hallna

Sienkiewicz Udasienkiewicz - Jarosz

................ DAt 2000 SR T2% @ s me s ma s s ranu R e s R e aananE R
- Jarosz 09:56:17 +0200'

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI kt6rych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 przeplywu 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 skiadajacej DKI

Halina Lidia eekwonicznie
i = 5 podpisany przez Halina
S]enk|eW|CZ Lidia Sienkiewicz - Jarosz
................. Datara0P2.80. MM s ssssanresnnnnnnnasnunnnnnasnnnannn
- Jarosz 09:56:51 +02'00°



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

3.4.1,tab.8,str.21
Przeglad
interwencji wg | We wrzesniu 2022 planowana jest aktualizacja rekomendacji PTN,
wytycznych | ktéra bedzie uwzgledniaé Cenobamat.
praktyki
klinicznej

* Umozliwiajgey identyfikacjg fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6Inych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

6.3.1,str.91,drugi| Biorgc po uwage wskazania do stosowania CNB oraz rejestracje lek
akapit: moze byc stosowany zaréwno przed BRV i LCM jak i w réwnolegtej

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pozn. zm.)




Najwigksza linii feczenia. Lek znajduje sie w nowych rekomendacjach Sekcji

niepewnoss Padaczki Polskiego Towarzystwa Neurologicznego.
dotyczy miejsca

wnioskowanej
technologii w
Sciezce
terapeutyczne;j...

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

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
ogdlnych.




