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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|{OT.4331.22.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu
Tytut: leczniczego Nplate (romiplostym) w ramach programu lekowego: ,Leczenie

pediatrycznych chorych na przewlekta pierwotng matoptytkowosé
immunologiczng (ICD-10 D69.3)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)

nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przestaé przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracia konfiiktu interesow bedg publikowane w BIP AQTMIT2.

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

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczamienia uwag do upublicznionej analizy

Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiofem obrad Rady Przejrzystosci:

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lek6w, srodkéw Spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobbw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784,)

2 zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 .,
poz. 1510, z péin. zm.)

3o ktérej mowa w art. 31s ust 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz.U. 2 2018 ., poz. 1570, z pén. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osédb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
nansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r,, poz. 1510, z péZn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 1., poz. 1510, z pézn. zm)tj..

& petnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i

' pelnienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, SrodkOow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dzialalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podal szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien_hy¢ mozliwie
zwiezly.

5 njepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomaly odpowiedziainosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania, i podpis osoby skiadai

-y .
Konsultant Wojewsdzki

W dmdme onkologi i hematologii dziediges]
prof. zw. dr hab, Micha! Mutysiak

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej

Konsuliant Wopbwsdzki
W dziedzinie onkologii hematelogi dziecigeej
prof. zw, dr hob, Michul Matysigk -



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Dyskutowany program lekowy ,Leczenie pediatrycznych chorych na
przewlekta pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10
D69.3)" ma dla dzieci chorych na przewlekia ITP oraz dla pediatrow
ogromne znaczenie

Wiele prac , w tym praca z Oncol Res Treat.2018:41(suppl5) 1-30
DOI:10.1159/000492187 pt Immunne Thrombocytopenia —
Current Diagnostics and Therapy : Recomendations of a Joint
Working Group of DGHO, 6GHO, SGH,GPOH and DGTI podkresla
skutecznosc terapii ITP. za pomocg obu agonistoéw receptora dla
trombopoetyny — eltrombopagu ( umieszczonego juz w programie
lekowym) ale takze romiplostymu , ktéry jest obecnie przedmiotem
wniosku . Autorzy tej pracy Matzdoff A; Meyer O; Ostermann H. i wsp
Przewidzieli dla obu tych lekdéw level of recomendation A ; level of
evidence :2 i zaznaczyli ze oba te leki sg lekami drugiej linii w ITP.

Romisplostym dzieki wystepowaniu jako proszek do wstrzykiwan
zapewnia mozliwos¢ bardzo doktadnego dawkowanie leku w
zalezno$ci od masy ciata pacjenta , co bezposrednio przektada sie na
efekty terapii. Ma to ogromne znaczenie w przypadku terapii dzieci,
ktérym niejednokrotnie potykanie tabletek sprawia ogromne trudnoéci
lub jest wrecz niemozliwe.

Dodatkowo zdefiniowana z gory ilo$¢ substanciji czynnej w tabletce
sprawia, iz dawkowanie leku jest mniej doktadne

Na celowo$¢ omawianego wniosku wptywa takze fakt iz dostepnosé
drugiego leku z grupy agonistow receptora dla trombopoetyny ma
ogromne znaczenie szczegoélnie wobec nieskutecznosci terapii
przewlektej ITP. za pomoca eltrombopagu.

W pracy Monteagudo E ; Astigarraga I; Cervera A i wsp ( Ann
Pediatr.(Barci) 2019;91 (2):127e.1-127e.10

( www.analesdepediatra.org) podkreslono ,, Several studies have
demonstrated the efficacy and safety of the use of the second
thrombopoietin receptor agonist when treatment with the first
one has failed .”

Niestety sytuacje takie zdarzajg sie takze naszym chorym , a przy
braku dostepnosci drugiego agenisty , nie mamy zbyt wiele do
zaoferowania dzieciom z przewlekig ITP.

Maja to na wzgledzie gorgco popieram wniosek o objecie refundacia i




ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu leczniczego Nplate
(romiplostym) w ramach programu lekowego: ,Leczenie

pediatrycznych chorych na przewlekig pierwotna matoptytkowosé
immunologiczng (ICD-10 D69.3)".

przypadku uwag ogolnych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnos#iﬂvﬁibdbmtw dotyczy w

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

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, Uwagi /
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej -
Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu, U
strony)
/

* Umozliwiajgcy identyfika
ogoinych.

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

cje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwa

wykresu,

strony)

® analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26
refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych s
(Dz. U.z2019r., poz. 784.)

pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
pecjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

A
b

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

 Konsulioni Nojewddzki
w dziedinie gnkalogi  bematolog driedigee]
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