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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.6.2023

Whiosek o objecie refundacja leku Oramorph (morphini sulfas) we wskazaniu
nowotwory ztosliwe, neuralgia popoétpascowa przewlekta, wieloobjawowy
Tytuk: miejscowy zespot bolowy typu | - odruchowa dystrofia wspoétczulna oraz typu
Il - kauzalgia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczaine jest réwniez przestanie 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 zgtaszaé 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.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskq
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg pro$ba

o_dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zagtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg 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 ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Magdalena Kocot-Kepska

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pézn. zm.)

3 o ktdrej 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 2022, poz. 2561 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



v 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 ktérg/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

fl:r]ansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022r., poz.2561 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 ., poz.2561 z pozn. zm.), 1j..

petnienie funkcji cztonka organéw spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spdtdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

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 spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

® niepotrzebne skreslié



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiladajacej DKI

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

8 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. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555
z pézn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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POLSKIE TOWARZYSTWO BADANIA BOLU

Krakow, 5 lipca 2023 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa

Dotyczy uwag do wniosku o objecie refundacja leku Oramorph (morphini sulfas) we
wskazaniu nowotwory zfo$liwe, neuralgia popdlpascowa przewlekla, wieloobjawowy
miejscowy zespdt bolowy typu I — odruchowa dystrofia wspélczulna oraz typu II -

kauzalgia

Zarzad Polskiego Towarzystwa Badania Bo6lu wnioskuje o objeciem
refundacjg leku Oramorph (morphini sulfas). Przedmiotowy produkt leczniczy jest
jedynym dostepnym na rynku polskim lekiem zawierajacym jako sktadnik czynny
siarczan morfiny, ktéry dostepny jest w postaci ptynnej do podania doustnego.
Posta¢ ta w sposéb pozytywny modyfikuje skuteczno$é, co ma szczegélne
znaczenie w tych grupach pacjentéw z bolem, u ktérych wspétistniejace choroby,
jak i indukowane leczeniem zaburzenia funkcji przewodu pokarmowego moga
niekorzystnie wptywaé zaréwno na skuteczno$é, jak i bezpieczenstwo stosowania
doustnych postaci morfiny. W szczeg6lnych grupach pacjentéw, a w szczeg6lnosci
w populacji senioralnej, jak i rowniez u chorych na nowotwory, nierzadkim
problemem z doustnym przyjmowaniem lekéw jest wspétwystepujaca dysfagia
1 odynofagia, co w istotny sposob negatywnie wptywa na proces farmakoterapii
bolu. Morfina jako analgetyk opioidowy znajduje si¢ w licznych zaleceniach
dotyczacych leczenia bélu zaré6wno nienowotworowego jak i towarzyszacego
chorobie nowotworowej, natomiast mnogos¢ dawek, jak i rozne postacie
farmaceutyczne preparatow morfiny pozwalaja na niezbedna w procesie
terapeutycznym modyfikacje zarowno dawkowania, jak i najbardziej optymalnej
postaci podania tego leku. Z uwagi na powyzsze w odniesieniu do faktu, ze prawo
do skuteczniej ulgi w bolu jest podstawowym prawem cztowieka wnioskujemy
o objecie refundacjg leku Oramorph (morphini sulfas) jako niezwykle potrzebnej
i bezkonkurencyjnej na rynku polskim postaci podania morfiny u pacjentow
cierpigcych z powodu bélu.
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