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Os‘wiedczam.rZF w stosunku do mnie mojego mattonka/mojej mattonki, mojego Istgpnego lub
?“999 W linii proste], osoby, z ktdra’osdb,  ktdrymi pozostajg we wspdlnym pozyciu®

nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. § uslawy 0 Sviacteniach coeli oKy
finansowanych ze Srodidw publicznych (Dz. U. z 2017 k. paz. 1938 2 péin. zm),

r zachodza okolicznosci okredlone w art. 31s ust. S uslswy o Swiactzenixch opedd xerowoingy
finansowanych ze Srodkéw publiczmych (Dz. U. 2 2017k, poz. 1838 zpddn xm). {2

™ peinienie funkji czlonka organéw spotki handlowsj lub przedstawiciela przadsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lakiam, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobam meadycznym:

- pelnienie funkcji cztonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przadsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa xwigzanego = refundacia lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia tywieniowego, wyrobdw medycznych;

I~ pelnienie funkcji cztonka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundaci prowadzgeych
dziatalnosc gospodarczy
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczy W zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacja lekow, $rodkéw spoiywczym - specjalnego pr=eznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akgii lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzgeych dziatalnos¢ gospodarezq w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoiywezym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczy w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacja lekow, srodkéw spoywezym  specjalnego przexnaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dzialainose
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu leKiem, drodkiem spoywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczy w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, $rodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobow medycznych,

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, srodkdw spoywezym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobdw medycznych,

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotdw, z ktorymi wigq

Pania/Pana (mal2onka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym po2yciu) relacje powodujgce konflikt interesow, Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezly.
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Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i is osoby skiadajace] DKI

74fet[10(9.....

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 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 (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str 42

.(---)Niemniej jednak odnalezione wytyczne kliniczne nie wskazujg, aby
ktéras z tych opgji terapeutycznych leczenia mCRPC byla
skuteczniejsza niz inne, wybor uzaleiniajagc od charakterystyki
pacjentéw i weczesniejszego leczenia.”

W chwili obecnej z punktu klinicznego bardzo wazne jest
przeprowadzi¢ pacjenta przez wszystkie dostepne opcje
terapeutyczne. Pacjenci z zaawansowanym nowotworem gruczotu
krokowego zyjg coraz dtuzej, niejednokrotnie sg w dobrej formie, a
wiec niezmiernie wazne jest zapewnienie chorym wszystkich
dostepnych mozliwych terapii leczenia. Nalezy pamigtac, ze pomimo
nowych terapii, nie wszyscy pacjenci kwalifikujg sig leczenia w ramach
programéw lekowych, w zwiazku z tym dla tej grupy chorych zostaje
tylko leczenie paliatywne. Majgc na uwadze, ze kabazytakse
Kabazytaksel wykazuje aktywno$¢ wobec nowotworéw podatnych na
dziatanie docetakselu jak réwniez wykazuje aktywno$¢ w modelach
nowotworéw niewrazliwych na chemioterapie zawierajgcq docetaksel.
Jest cennym lekiem w grupie pacjentéw z przerzutami, u ktérych nie
dziata juz hormonoterapia i wcze$niej otrzymali chemioterapie opartg
na docetaxelu.

W badaniu TROPIC nie oceniano jakosci 2ycia, ktory to punkt

koricowy jest niezmiernie istotny przy tak

zaawansowanym nowotworze, jakim jest opomy na kastracje rak
gruczotu krokowego z przerzutami. Niemniej

jednak wyniki tych badan obserwacyjnych, w ktérych jakos§¢ Zycia byfa
oceniana, wskazuja na korzystny wplyw

kabazytakselu w zakresie ¢o najmniej utrzymania wyjéciowej jakosci

2ycia.”

Niezmiernie jest wazna jakos¢ zycia pacjenta z zaawansowany
nowotworem, z wiasnej praktyki klinicznej pacjent kwalifikowany dc_)
leczenia 2- ga linia chemioterapii nawet wyjégiowo z gorszym stanie
og6inym w momencie rozpoczecia leqzenia. jego stan uIega}
poprawie, zmniejszaty sie dolegliwosci bolowe co ostatecznie

wplywato na lepszy stan pacjenta.
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_Mimo réznych opgji terapeutycznych dostepnych w leczeniu
pacjentéw z opomym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami, catkowity zysk terapeutyczny w zakresie przezycia
calkowitego dla poszczeg6inych lekéw ogranicza sig jedynie do kilku
miesigcy. Stad obecnie dazy sig do znalezienia jak najbardziej
optymalnej sekweng;ji terapii (Linder 2019, Oh 2018). Wydaje sie, ze
rodzaj terapii inicjujgcej moze negatywnie wplywac na

potencjalne korzysci terapeutyczne z dalszych linii leczenia. "

I
Rl | W chwili obecnej zwieksza sig pula dostgpnych opcii terapeutycznych.

IMajqc na uwadze dazenie do wydtuzenia catkowitego przezycia

 pacientow z zaawansowanym przerzutowym nowotworem gruczotu

| krokowego mozliwe jest to poprzez stosowanie nowych terapii. Jednak

| nalezy pamieta¢, Ze nowe opcje leczenia hormonoterapiag nie sg

| mozliwe dla wszystkich pacjentéw z powodow ograniczen takich jak

| niespetnianie kryteriéw wigczenia do programu lekowego.

| Kabazitaksel jako lek przeciwnowotworowy o innym mechanizmie

dziatania i innym profilu toksyczno$ci mogtby przynies¢ korzy$¢ dla

i

i tych pacjentow. B
* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*

(rozdziatu, &

igrem ) Uwagi
strony)

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

Numer*

(rozdziaty, :

bk, Wyheost, Uwagi
strony)

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h orazi ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z pbin. zm.)
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;glimc;ﬂli\ﬁajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
c. .Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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