Zatacznik

Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji zdnia 2 stycznia 2015r.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przestac¢ przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek, specjalista neurolog, KW w dziedzinie
neurologii dla woj. pomorskiego.........ccccumriimmmrmiissmrriinsses e sesnnes

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

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

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 11510 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



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

r nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z péZn. zm.),

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

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z péZn. zm.), 1j..

r petnienie funkcji cztonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzagcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztionka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych.

r 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, wyrobow medycznych.

Prosze podac¢ szczegdty, ktére 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

......... Eykiady dla firm Abbvie, Ipsen, Merz

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

/
.................. 19'04'2023""""""'ﬁy'"}:\""'"""/

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 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

/\ ;




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

Spastycznos¢ jest objawem uszkodzenia gérnego neuronu i drég ruchowych
moézgowia lub rdzenia kregowego, polegajgcym na wzmozonym napieciu
miesniowym. Niezaleznie od lokalizacji uszkodzenia w os$rodkowym uktadzie
nerwowym i jego etiologii, istota tego zjawiska pozostaje taka sama. Konsekwencjami
nieleczonej lub nieprawidiowo leczonej spastycznosci jest pogtebiajgca sie
niepetnosprawnos¢ pacjenta, polegajgca na ograniczeniu zakresu ruchu w stawach
oraz mozliwosci wykonywania codziennych czynnosci, takich jak przemieszczanie
sie, utrzymywanie higieny, czy ubieranie sie. Spastycznosci czesto takze towarzyszy
silny bél ograniczajgcy prowadzenie rehabilitacji, bedgcy przyczyng obnizenia jakosci
zycia chorych. W zaawansowanych przypadkach, wzmozone napiecie miesniowe
moze prowadzi¢ do catkowitego unieruchomienia pacjenta oraz catkowitej zaleznosci

od opiekuna [1].

Najskuteczniejsza metodg postepowania u pacjentéw ze spastycznoscia
ogniskowg konczyn, rekomendowang przez polskie i zagraniczne wytyczne (m.in.
Polskie Towarzystwo Neurologiczne, Inderdisciplinary Working Group for Movement
Disorders, Royal College of Physycians, American Academy of Neurology [2-6]) jest
terapia z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A, ktdrej iniekcja pozwala na
obnizenie napiecia miesniowego, a czas dziatania utrzymuje sie do kilkunastu tygodni.
Choc jest to terapia wykorzystywana w praktyce klinicznej w leczeniu spastycznosci
od kilkudziesieciu lat na $wiecie, w Polsce jej refundacja jest ograniczona jedynie do
populacji pacjentéw ze spastycznoscig poudarowg. Ograniczenie to jednak nie ma
zadnego uzasadnienia klinicznego, gdyz zaré6wno patomechanizm powstawania
spastycznosci, jak i dziatanie toksyny botulinowej typu A sg takie same, bez
wzgledu na rodzaj choroby pierwotnej, wywolujacej spastycznos¢. Dodatkowo,
dostepne dowody naukowe a takze wieloletnie doswiadczenia w zakresie stosowania
leku ktory jest przedmiotem oceny Agencji u pacjentdw ze spastycznoscig wywotang
udarem oraz u dzieci z porazeniem mdzgowym (w ramach programéw lekowych B.57
i B.30) potwierdzaja, ze terapia z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A
charakteryzuje sie wysoka skutecznoscia oraz bardzo dobrym profilem
bezpieczenstwa w objawowym leczeniu spastycznosci. Warto podkreslic za
charakterystykg Produktu Leczniczego i za rekomendacjami grupy ekspertéw -
produkt bedacy przedmiotem oceny Agencji jest obecnie jedynym preparatem,
toksyny botulinowej, ktérego wskazanie rejestracyjne umozliwia leczenie
spastyczno$ci ogniskowej konczyn goérnych i dolnych, bez wzgledu na etiologie

spastycznosci [7].




Majgc na uwadze powyzsze, z perspektywy praktyka klinicznego nieetycznym
wydaje sie¢ dalsze ograniczanie dostepnosci do skutecznej terapii pacjentom
cierpigcym na spastycznos¢ z innych powoddéw niz udar, tj. np. stwardnienia
rozsianego, urazu moézgu irdzenia kregowego, czy dziedzicznej paraplegii
spastycznej czy dorostym pacjentom z mobzgowym porazeniem dzieciecym
Jednoznacznie nalezy podkresli¢, ze brak refundacji leczenia toksyng botulinowg typu
A w tej grupie chorych pozostawia ich w stanie niezaspokojonej potrzeby
terapeutycznej, ktorej konsekwencjg jest nie tylko brak poprawy stanu zdrowia czy

jakosci zycia, ale wrecz ich pogorszenie.

Niniejszym, majgc na uwadze wszystkie powyzsze informacje, rekomenduje objecie
finansowaniem ze Srodkéw publicznych przedmiotowego produktu ocenianego
przez Agencje w leczeniu dorostych pacjentéw ze spastycznoscia o etiologii

innej niz udarowa.
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* Umozliwiajgcy 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

6 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 2011r. 0

refundacji lekow,

Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U.z2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* 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 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




