Zakacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 1.

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4331.33.2019

Whniosek o objecie refundacjg leku Ninlaro (iksazomib): w ramach programu
Tytut: |lekowego: ,lksazomib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

tukasz Rokicki — Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec Borusiaka 9, 58-530 Kowary

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.), {j.

r petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spodtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

' petnienie funkcji czlonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

| posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5> niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

?Rﬁzﬂs/

W21z rc</ /

E.ukahx Rokicki

14.08. 2019

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

?REZES‘
{ i LA

Lu!fakx Rokicki

14.08. 2019



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Jako organizacja skupiajgca pacjentéw chorujgcych na szpiczaka podchodzimy z
ogromng nadziejg do mozliwosci uruchomienia nowego programu lekowego, ktory
moze znalezé swoje zastosowanie w przypadku nawrotowej i opornej postaci
choroby.

Pragniemy jednak zwrdéci¢ uwage, iz rownolegle ze skutecznoscig leku bardzo
wazny jest sposob jego podania . Choroba ma charakter przewlekty i wymaga
statego przyjmowania leku z réing czestotliwoscig. Sposdb przyjmowania leku w
postaci tabletek (w warunkach domowych) zawsze byt wskazywany jako najbardziej
oczekiwany przez pacjentow i opiekundw w trakcie warsztatéw organizowanych
przez fundacje.

Grupa pacjentow ktdrzy sg leczeni z powodu szpiczaka plazmocytowego - , wtasnie
ten sposdb podata jako nardziej odpowiadajacy ich oczekiwaniom.

Pacjenci zgtaszali, iz doustne podanie leku oznacza dla nich:

- mniejsze ryzyko zakazenia w warunkach szpitalnych i przyszpitalnych bardzo istotne
dla tych z obnizong odpornoscia (pacjenci po przeszczepie komdrek macierzystych
oraz bedacy w trakcie leczenia)

- ulge, w szczegdlnosci, dla przyjmujacych lek w postaci iniekcji i zmagajacych sie ze
skutkami ubocznymi w miejscu wstrzykniecia (czesto przy dtugim okresie podawania
leku nie ma juz miejsca do podania z powodu utrzymujgcych sie krwiakow)

Jesli przyjmowanie tabletek w warunkach domowych oznaczatoby ograniczenie
ilosci koniecznych wizyt w szpitalu, to przyczynitoby sie do :

- podjecia decyzji o powrocie do pracy zawodowej i przychylnym nastawieniu
pracodawcy (mniej zwolnien na wizyte w szpitalu lub przychodni dla pacjenta i
opiekuna) , tym samym odcigzytoby budzet Paristwa

- podniesienia komfortu leczenia pacjentdw o réznym stopniu niepetnosprawnosci
oraz cierpigcych na dolegliwosci ze strony uktadu kostnego, nerwowego czesto
przebiegajgce z bolem

- zmniejszenia stresu zwigzanego w wizytg w przychodni przyszpitalnej/szpitalu
majgcego ogromny wptyw na kondycje psychiczng pacjenta i efekty leczenia (czesto
silnego stresu doswiadczajg pacjenci cierpigcy z powodu obnizonej odpornosci,
osoby starsze, osoby pracujgce)

- odcigzenia opiekunéw pacjentow




- przerywania leczenia wsrdd pacjentow mieszkajgcych w dalekiej odlegtosci od
duzych osrodkdw miejskich, co ma wptyw na efektywnos¢ leczenia

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2017 r., poz.1844 z pdzn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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




