zalacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

.‘Iif._z.z LTI
Formularz zgtaszania uwag do ME DYy
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyq:zngch _
i analiz wnioskodawcy' j P

LANOLOGHE§
.

Formularz zglaszania uwag do analizy wer;nkacyjnejzg&mﬂ- 16 | )
Numer:|BIP - 145, analiza AOTM-RK-4351-7/2013 et gprm . /ﬂU‘j ;

Whniosek o objecie refundacja leku Dacepton (apomorphini hydrochlaridumj'

Tytul: /'We wskazaniu: leczenie Zaawansowanej choroby Parkinsona za pomoca apomorfiny
podawanej parenteralnie

Uwagi (pki. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Dekiaracja Konfiiktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibje Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul, | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przesiaé przes Vika kurierska lub poczto wg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublfikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego lerminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:
Jadwiga Kuchta

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Objecie finansowaniem ze
srodkow publicznych leku Dacepton® (apomorfina) stosowanego w leczeniu fluktuacji motorycznych u
chorych z Zaawansowang choroba Parkinsona.

Czego dotyczy DKI:

" zgodnia z art, 35 ust. 4 uslawy z dmia 12 maja 2011 r o refundach lekdw, drodkdw SPOZYWCIVCD Speciainego prreznacrenia 2y WIenowego omz witobow
medycznyeh (Dz. U, 2 2011 r. Nr 122, por. 696 2 pdin. zm.)

* rgodnia z 8. 318 ust 23 ustawy o Swiadcroniach opieki rdrowotne) finansowanych zo Srodkdw publicznyeh (D Uz 2008, Nr 164 por. 1027 z pédn
P

o ktgref mowa wart, 315 ust, 9123 ustawy o swiadereniach opieki rdrmwoltnel finansowanych 2o Smdkdw publicznych (Dz. U z 2008, Nr 164, por. 1027
Z pdin. 2m)



Bl Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

E Zmzeniaﬂwagw-zwiqzku—}upubuﬁznmnym—poqukiemobmd-Rady-ﬁeejeysmé-eh#dniuf

UWAGA!
Czesc A nalezy wypelnié w przypadku wystepowania konflikty intereséw.
Czesc B nalezy wypelni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesé A

Oswiadczam, ze ja, moj maizonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba. z
ktoral osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzielo O

Innej umowy o podobnym charakterze OJ

na rzecz podmiotéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w finii prostej oraz osoby, z
ktérymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspéinym pozyciu, nie moga:

1) byc¢ czlonkami organéw spélek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc czlonkami organéw spolek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw Sspozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organéw spotdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1i2:”

Prosze podac¢ szczegély, kiére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
Zwiezly.

Jadwiga Kuchta jest pracownikiem firmy Ewopharma AG Sp. z o.0. bedgcej wnioskodawcg w procesie

decyzji refundacyjnej dotyczgcej leku Dacepton, apomorphini  hydrochloridium, roztwér do
wstrzykiwar/do infuzji 10 mg/mi, kod EAN 5909990959600

*niepotrrebne sk redfid



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), e
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane $q zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI 16.08.2013
Jadwiga Kuchta

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie ckolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p62n. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii proste], osoby, z ktora/ os6b, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06,.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péin. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane s zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skiadajace] DKI ........................_




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

[ Numer* ;
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, slrony)
Rozdziat Populacja zdefiniowana w przegladzie systematycznym jest spéjna z wnioskiem
3.3.1.2,, tabela refundacyjnym, zatem kryterium niniejsze jest odpowiednie.
13, sir. 28
Rozdziat W projekcie programu lekowego schemat dawkowania leky obejmuje infuzje podskérne.
3.3.1.2, tabela |jednak w kryteriach wiaczenia do programu napisane jest, ze po uzyskaniu pozytywnej
13, str. 28 odpowiedzi na iniekcje mozna zastosowac podawanie leku w postaci infuzji. Zatem w

programie rowniez uwzglednione jest podanie leku w postaci iniekeji. Wiaczenie badan dla
iniekeji umozliwia dostarczanie do analizy klinicznej dodatkowych wartoSciowych dowodéw
naukowych do oceny skutecznosci | bezpieczeristwa apomorfiny. Iniekcje i infuzje to jest de
facto ta sama droga podania, nawet ta sama posta¢ farmaceutyczna lekuy, jedynie inna
strategia podawania leku choremu — infuzje sa nowoczesna forma pozwalajaca na utrzymanie
stalego poziomu leku w surowicy, a co za tym idzie — pozwala na lepszq kontrole stanu
klinicznego chorego.

Rozdziat 3.3.1.4. | Ze wzgledu na niska wiarygodno$¢ badan dla APO CS| nalezy w ocenie APO réwniez
ograniczenia do | uwzgledni¢ wyniki dla APO SC. Ponadto nalezy podkresli¢, ze zdefiniowana populacja chorych
analizy kwalifikujacych sie do leczenia APO jest réwniez nieliczna zatem dowody naukowe dla
wskazane przez |technologii stosowanych w chorobach rzadkich $§ rowniez ograniczone, Analize wykonano z
AOCTM, str. 42 | uwzglednieniem najlepszych dostepnych dowodow naukowych,

Rozdzial 4.5.3., |W przypadku chordb rzadkich nie nalezy odnosié wspblczynnikéw optacalnosci do
sir. 81 standardowego progu optacalnosci. Dodatkowo, w przypadku przekroczenia progu, koszt
terapii apomorfing mozna regulowaé w drodze negocjacji z Komisja Ekonomiczna.

" Umotliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego cdnosza sig wniesione uwagi: nie dolyczy w przypadku uwag ogéinych.

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

[
Numer* | ’ N
(rozdzialu, tabeti, Uwagi ‘
wykresu, strony)

J |

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnos| sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych,
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
| Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykrasu, strony)

L —J
* Umotirwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi slg uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiagzanego do finansowania
sSwiadczen ze $rodkéw publicznych

i analizy, o ktarych 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, drodkdw
spozywerych specjalnego przeznacrenia Iywieniowego oraz wyrobdow medycznych (D2, U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 péin, zm.)



Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dolyczy w przypadku uwag ogdlinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, tabali,
wykrasu, strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktarego odnosi si¢ uwaga; nle dotyezy w przypadku uwag ogdlnych.




