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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|WS.4331.2.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Kadcyla (trastuzumab emtanzyna)
Tytut:|w ramach programu lekowego: ,Pooperacyjne leczenie raka piersi
koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesylka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencii

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektroniczneLsekret@riat@aotm.gov.p/
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Pub{/'czne_j
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W_zwigzku z obowiagzujacym stanem epidemii _wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwagq
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo dokumentu _ za posrednictwem ePUAP __ lub ___poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda 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: TOMASZ CISZEWSKI
Dotyczy wniosku/6w 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*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medyczr;ych (Dz2U%Z 291 7r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 7 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




IV Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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petnienie funkcji  czionka organow  spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

pProwadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
SPOzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacegp dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow SPOzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;
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L] petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych

dzia’fglnoéc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnogé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczgj w zakrgsie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danyc'h
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 skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Pkt 4.3 str
80

W przypadku terapii wezesnego HER-2 dodatniego raka piersi
przezycie pacjentek moze siega¢ wielu dziesiatek lat, a wiec
wykazamg_ przewagi istotnej statystycznie na tak wczesnym okresie
obserwaciji jest bardzo trudne. Badanie Katherine jednoznacznie
yvykaza&o przewage TDM-1 w stosunku do Trastuzumabu w zakresie
IDFS a takze co by¢ moze wazniejsze czasu wolnego od wznowy
odle_g%ej. Obecnos$¢ wnowy odlegtej determinuje rokowanie tych
Pacjentek, poniewaz powoduje, ze maja one szanse jedynie na
paliatywne leczenie, ktore z zasady nie moze prowadzi¢ do
wyleczenia i skazuje je na $mieré¢ z powodu choroby nowotworowe.
Dzigki statemu postepowi w zakresie terapii antyHER-2 przezycia
Pacjentek w stadium rozsiewu sg dtugie i moga siegac kilku lat (stad
rowniez trudnosci z wykazaniem poprawy OS istotnej statystycznie na
wczesnym etapie obserwacji), jednak tylko skuteczne leczenie
radykalne moze prowadzi¢ do wyleczenia i powrotu do petnej
aktywnosci zawodowej i spotecznej. Rezygnacja z terapii TDM-1
powoduje zmniejszenie mozliwoéci skutecznego wyleczenia choroby i
jest krzywdzgca dla polskich Pacjentek. Opieranie sie tylko i wytacznie

na parametrze OS w grupie Pacjentek z wczesnym rakiem piersi jest
wg mnie niezrozumiate i niewtadciwe

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

ogolnych.

b

s G H ‘. ] P
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Uwagi

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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 2011 r.
0 ?efundécji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U.z 2016 1., PO

7. 1536 z pozn. zm.)
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(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

C. L_Jwagi do al?ali'zy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.




