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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.0.13.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym: u dorostych pacjentéw w leczeniu
Tytut:| opjawowej, przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcja
wyrzutowq.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie 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 albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez 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 zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz 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 Interesow przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP Ilub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
s ALEKSANAra.  FrOOW. ... e a e e e e

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

... Wniosek o objecie refundacja leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym: u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej, przewlektej niewydolnosci serca ze
ZmniejSzong frakCjg WYIZUTOWE. ... ...t e et

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)

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

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)
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[«  Ztozenie 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/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r., poz. 2561 z pézn. zm.),

2 zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r., poz. 2561 z pézn. zm.), 1;.:

] petienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

L prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
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 szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skitadajgcej DKI Signed by /

Podpisano przez:

Aleksandra
Frotow

Date / Data:
2023-09-06 10:53

...06.09.2023...Aleksandra...Frotow.......................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb 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 skladania i podpis osoby skiladajacej DKI Signed by /

Podpisano przez:

Aleksandra
Frotow
Date / Data:
2023-09-06 10:53

...06.09.2023...Aleksandra...Frotow............ccceveeennne



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
rozdziatu .
tab(eli, wykre,su, Uwagl
strony)
Dotyczy fragmentu: ,Istnieje rowniez ryzyko, iz wskazanie
refundacyjne moze w praktyce klinicznej obejmowac réwniez
Rozdziat 6.4 popu!acje szerszg niz wnioskowan_a, np.: pacjeptc_ﬁw )
str. 89 hospitalizowanych z pow_odu ostrej nlewydolnosgl serca.”
oraz Zwracamy uwage, ze whniosek dotyczy r.efundacp w Iecz_gnlu .
Rozdziat 11 ambulatoryjnym a nie w warunkach szpitalnych. W chwili obecne;j
str. 102 preparat Entresto nie posiada réwniez zarejestrowanego wskazania
' zdefiniowanego jako leczenie pacjentdéw z ostrg niewydolnos$cig serca.
Cytowany fragment wprowadza tym samym w bfgd odbiorcéw raportu
stagd wnosimy o jego skorygowanie (usuniecie).
Dotyczy uwag do szacunkow populaciji docelowej w AWB
Rozdziat |wnioskodawcy oraz szacunkéw wiasnych AOTMIT.
6.3.1 str. 85 | Zwracamy uwage, ze szacunki wnioskodawcy opierajg sie na
oraz prognozach danych sprzedazowych a nie prognozie liczebnosci
Rozdziat |populacji. Tym samym zidentyfikowany przez analitykow AOTMIT btad
6.3.3 str. |dotyczacy rocznego zuzycia opakowan na pacjenta nie ma wptywu na
87-88 wyniki analizy (prowadzi on jedynie do zawyzenia szacunkow
oraz liczebnos$ci populacji docelowej wskazanej w analizie). Analitycy
Rozdziat 11 |AOTMIT btednie zawyzyli wyniki analizy wptywu na budzet (oparli
str. 102 |szacunki na zawyzonej liczebno$ci populacji docelowej
przedstawionej przez wnioskodawce). Prosimy o skorygowanie
obliczeAh AOTMIT.
Dotyczy przedstawienia wynikow analizy wptywu na budzet dla
perspektywy wspodlnej: ptatnika publicznego oraz pacjentéw.
Zwracamy sie z prosbg o wskazanie:
e dysponenta (organizacji/jednostki/ciata etc.) odpowiedzialnego
za tak zdefiniowanego budzetu (ptatnika publicznego i
pacjentow),
Rozdziat e wysokosci budzetu wspdlnego przeznaczonego na leki,
6.3.1 str. 85 e podstaw prawnych definiujgcych budzet wspdiny
oraz W przypadku braku wskazania wyzej wymienianych elementow
Rozdziat |prosimy o usuniecie wynikéw analizy na budzet dla perspektywy
6.3.3 str.  |wspdlinej jako nie majgcych podstaw prawnych i merytorycznych oraz
87-88 niezgodnych z definicjg budzetu.
oraz Wyliczenia przedstawione przez AOTMIT oparte na zatozeniu
Rozdziat 11 |wspolnej perspektywy analizy wptywu a budzet nie odzwierciedlajg
str. 102 |wynikéw wptywu na budzet pfatnika publicznego tj. w sposob sztuczny

i nieuzasadniony merytorycznie zawyzajg wyniki obcigzenia budzetu
ptatnika publicznego powigkszajgc go o doptaty pacjentow do
wnioskowanej technologii (prowadzi to do wyniku w ktérym wysokos$¢
refundacji wynosi 100% ceny detalicznej, co w przypadku
wnioskowanej technologii nie jest mozliwe w Swietle obowigzujgcych
przepisow).




* Umozliwiajgcy 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, Uwagi

strony)

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

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
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw 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, Uwagi

strony)

6 analizy, o ktorych 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 lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)



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