Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | WS.4331.2.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Kadcyla (trastuzumab emtanzyna)
Tytut: \wramach programu lekowego: ,Pooperacyjne leczenie raka piersi
koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W 2wigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6in. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag

wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
odpisaneqo _dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:
kretari 'm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja kohﬂ_iﬂu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

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

Imig¢ i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) w ramach programu lekowego:
.Pooperacyjne leczenie raka piersi koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)"

Czego dotyczy DKI*:

i zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
grzeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
® o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym poZycius:

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 pdZn. zm.),

x zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), ij..

C petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

C petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;,

C peinienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

C posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziataino§¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spéldzielniach prowadzacych
dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

- prowadzenie dziatalno$ci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzfy.

® niepotrzebne skresli¢
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r. 119.1).
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Strategia terapii opierajaca sie na intensyfikacji leczenia w podgrupie
pacjentek, u ktérych nie obserwujemy patologicznej catkowite;
odpowiedzi po leczeniu neoadiuwantowym staje sie standardem
postepowania zaréwno wsréd pacjentek z TNBC jak i z HER-2-
dodatnim rakiem piersi.

Badanie KATHERINE i osiggniety punkt koricowy IDFS byt
wystarczajgcym parametrem oceny skutecznosci dla Europejskiej
Agenciji Lekéw (EMA) aby zarejestrowaé¢ T-DM1 i uznaé jego wyzszosé
w zakresie skutecznosci wzgledem trastuzumabu.

Komisje rejestrujgce lek uznaty réwniez przewage korzysci jakie moze
uzyskac pacjent z leczenia trastuzumabem emtanzyna vs ryzyko czyli
dziatania niepozadane.

Wstrzymanie procesu refundacji z powodéw opisanych przez Agencje,
w mojej opinii wptynie negatywnie na jako$¢ leczenia i perspektywy
polskich pacjentek.

* Umozliwiajacy

identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umotzliwiajacy identyfikacig fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® 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 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22016 r., poz. 1536 z p6zn. zm.)
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Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdinych.




