zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryﬂkacyjnej Agencji Oceny Technologil Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: AOTM-0T-4351-33/2014

Whiosek o objecie refundacjg leku Paricalcitol Fresenius {paricalcitolum), roztwér do wstrzykiwar; 5
Tytut: |HG/S ml; 5 fiol.; kod EAN: 5909990942060, w ramach uzgodnionego programu lekowego: ,leczenie
wtornej nadczynnoém przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N 25.8)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badi przesta¢ przesytke kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTM.

————.

1. Deklaracja konfliktu interes6éw (DKI)® — do wypenienia w przypadku ‘L}Wag: do anahzy weryf]kacymey
RS hiyin
q $hes a‘H-i'.\-:'-j
Imig¢ i nazwisko osoby skiladajgcej DKI dotyczace] ztoZzenla uwag do upubliczmo’ne] ‘analizy
weryfikacyjnej: -
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Jacek Zawierucha
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystogé’i"’* ------- roses 6 ?JO (Q

7 Ziadag

Whiosek o objecie refundacjg leku Paricalcito! Fresenius (pancalmtolum);&oztwér do v»fstrzykmaﬁ 5 ug[S mI 5
fiol.; kod EAN: 5909990942060, w ramach uzgodnionego programu Iekowego ~léGzenie wtornej nadczynno§t:|
przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N 25.8)"

Czego dotyczy DKI:

opicki-zdrowetnej,-w-dniy; we 201 -12- 16

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego jva.':."azr‘mc:zornfé3 &‘ywism'o g HEW
medycznych (Dz, U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)
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*o ktdraj mowa w art. 31s ust. 9§ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 102
z péén. zm.)




ES[ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!

Czes$¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu infereséw.
Czesc B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A

Oswiadczam, Ze ja, méj matzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie
Stosunku pracy x

U swiad io-us! I h 0]

Umowy-zlecenia [J

Umoewaro-dziete O

hej-umowy-o-podobrym-charakierze O

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

.8.Czlonkowie Rady Przejizystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi czionkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organéw spdéfek handiowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spo2ywezym specjalnego
przeznaczenia 2Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziafalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czfonkami organbéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej
mowawpkt1i2”

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kiérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.
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Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skiadanie fatszywych oswladczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6n. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyZsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w

celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnle 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 /é,f"” /””" Zo/ é”

Cze$¢ B

Oséwiadczam, iz z uwagi na niewystgpowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,

moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspédinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péZn. zm.), Ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sq zgodne ze stanem faktycznym I kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | 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 p6Zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadaiacej DKI

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziaty, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3.3.1.2.,
tabela 12., str. 27.

Populacja w uwzglednionych badaniach nie jest w peini zgodna z populacjg docelows, jednak majac na wzgledzie
2e uwzglednienie takich badan, jest to jedyny mozliwy sposéb oceny badanej interwengji, w opinii analitykéw
uzasadnionym wydaje si¢ byé dopuszczenie pewnej posredniosci populacji. Daje to mozliwoé¢é wykazania
przyblizonego efektu dzialania leku w populacji docelowe;. Istotnym jest, ze w analizie wykorzystano wyniki badan, ¢
zréznicowanej metodyce (zaréwno eksperymentalne jak i obserwacyjne), a wszystkie one wskazujg na skutecznoéé
interwencji badanej, co moze &wiadczyé, ze efekt uzyskiwany w badaniach moze mied odniesienie, do tego
uzyskiwanego w praktyce klinicznaj.

Rozdziat 3.3.1.5.,
str. 34.

W kryteriach wtgczenia badar do analizy okreslono, 2e uwzgledniane beda wylgcznie badania dotyczace dozylnego
podania parykalcytolu, dodatkowo w charakterystyce badania IMPACT SHPT wskazano, 2e nie zostaty
uwzglednione wyniki poréwnania dla doustne] formy podania parykalcytolu.

Rozdzial 4.2., str.
48.; rozdziat 4.3.,
tabela 30., str. 50.;
rozdziat 4.5.4., str.
52.; rozdziat 4.6., str.
53.; rozdzial 5.3.2.,
str. 67.

W analizie ekonomicznej i analizie wplywu na budzet wykorzystano dawkowanie mozliwie najbardziej
odpowiadajgce rzeczywistemu zuzyciu lekéw wéréd pacjentéw w populagji docelowej. Warto zauwazyé, ze
wszystkie inne dane dotyczace dawkowania nie odpowiadajg dawce wiasciwej i znaczaco sig¢ od niej roéznia.
Testowaniu w analizie wrazliwo$ci mozna poddaé dowolne teoretyczne wartosci, ale powstaje wtedy ograniczenie
odnos$nie wiarygodnosci i wartoéci informacyjnej takich wynikéw.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umoizliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® 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, érodk
spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrchdéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péén. zm.)




v

Numer*

(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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



