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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.21.2019

Whiosek o objecie refundacjg leku Nplate (romiplostym) w ramach
Tytut: |programu lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowosé immunologiczng (ICD-10 D69.3)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interes6w (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przesfaé Przesytkg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszat w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagj i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)?® — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej .

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

v /@;’Mwawmﬁ’/ft’/w

Dotyczy wniosku/6w bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4:

.......................

Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 meja 2011r. o refundacjl lekéw, Srodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1844 z pén. zm.)

% zgodnie z art, 315 ust. 23 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowolne] finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2018 r,
poz. 1510 z péin. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $radkdw publicznych (Dz.
U. 22018 r., poz. 11510z péZn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole

% niepotrzebne skresli¢
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%ie zachodza okoliczno$ci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z pézn. zm.),

r zachodza okoliczno$ci okreélone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 1., poz. 1510 z pézn. zm), tj..

N peinienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

) r peinienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
3 prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
o $rodkéw spozywczym specjalnege przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego

_: przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

. r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg

i w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
3 zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
e zwigzanego z refundacjg lekéw, &rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spéidzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medyeznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

-

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kt6rymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kt6rymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym po2yciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé

motliwie zwigzly. N .
ot /f‘wjm

...................................................................................................................................................................

3 Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych

zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
o obowiazku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

P

Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis oscby skiadajacej DKI
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Z punku widzenia lekarza praktyka, terapia chorych z przewlekig
oporng na leczenie pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP)
stanowi bardzo istotny problem kliniczny. Do grupy chorych opornych
na leczenie zalicza sig pacjentéw po wykonanej splenektomii, u ktérych
liczba ptytek krwi wynosi ponizej 30 x 10%/1 i wystepuja objawy skazy
krwotocznej. Do lekdw ktore znajduja obecnie zastosowanie w tej
grupie pacjentéw nalezg leki immunosupresyjne, takie jak: azatiopryna,
cyklofosfamid, mykofenolan mofetylu czy cykiosporyna, a takze leki o
innym mechanizmie dziatania np. danazol czy dapson. Jednak
wszystkie ww. leki charakteryzujg sie stosunkowo niskg okofo 20 %
skutecznoscia. Najbardziej efektywng metodg terapii chorych z ITP
opornych na splenektomie jest podawanie agonistow receptora dla
trombopoetyny ~ eltrombopagu oraz romiplostimu. Odsetek odpowiedzi
ptytkowych po podaniu ww. lekéw szacuje sig na 74%-94%, a leki te
charakteryzujg sie podobng skutecznoscig, réznigc sie m.in. sposobem
podawania. W mojej opinii chorzy z oporng ITP powinni mie¢ dostep do
obu tych poréwnywalnych pod wzgledem efektywnosci i
zarejestrowanych na terenie Unii Europejskiej agonistow receptora dia

trombopoetyny .

Nalezy podkreslié, iz od niedawna lekarze w Polsce majg mozliwosc¢
zastosowania eltrombopagu w ramach programu lekowego. Pomimo
wysokiej skuteczno$ci wcigz pozostaje jednak grupa pacjentow ktora
nie reaguje wzrostem liczby ptytek krwi na terapig eltrombopagiem, lub
pojawiaja sie objawy uboczne zmuszajace do przerwania jego
podawania. W takiej sytuacii klinicznej najlepszym rozwigzaniem
byloby zastosowanie romiplostimu. Tym bardziej, iz wedtug danych
literaturowych zmiana eltrombopagu na romiplostym pozwala na
przywrécenie odpowiedzi ptytkoWej u okoto 30% pacjentow.

Podsumowujac uwazam za pozadane i merytorycznie uzasadnione
wprowadzenie programu lekowego z romiplostimem dla grupy chorych
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z oporng ITP.
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdzialu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdinych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdinych.

% analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacii lekdw, érodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z péin. zm,)
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d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
ogbinych.

do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




