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

Uv;/agi (,okz‘.~ 2) wraz z wypelnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestaé przesytkq kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.
Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypeftniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przestane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

w zwi.azku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia _z dnlg 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z poézn. zm.), w przypadku zamiaru przestfania uwag

wraz z"DekIarach Kon_fliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agen.ql, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

weryfikacyjnej

15

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

weryfikacyjnej: Katarzyna
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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*

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r, poz. 1844 z péZn. zm.)
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy Zz
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.) .

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Ogwiadczam, ze w stosunku do mnie
wstepnego w linii prostej, o
nv

nku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki

maojego zstepnego lub
soby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu® 4
ie_zachodza okolicznosci okres| f

ﬁnansowanychgze $lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $v

s Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1. poz.1938 z p6Zn. z
zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust.

{f_?/jansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,

viadczeniach opieki zdrowotne;
m.)

8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
- poz.1938 z péZn. zm.), t

petnienie funkcji cztonka organéw spotki  handlowej

lub przedstawiciela przedsiebiore:
ro 2 2 A . % ey € 'Or’:
SD O\Izvadza(:ego dzu_a!alnosc gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiern éridhenﬁ
- pozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
rpe%nlgme funkcji cz#o'n'ka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
P o:;(a' Zacego dziatalnosc gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacia lekéw
STOOKOW spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych

p_e#menigyfunkcji cztonka organdw spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dZIa{_aInosc gospodarcza.w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza

w zakresie @radz_twa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatainosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

5 prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotc)w. Z ktérymi w :_a_vza
Panig/Pana (maftzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kro:y.rﬁi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzty.

......... AAAAARAARAAANARARRARARARARARARANNNY
sarer posssrrasraren PP PP T T LTy P Ly e Y R LAY CLLRREE R R
..................

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

AR A AAARAAASAAARAAAARARANARAARARARARAANAY
llll‘!llllllolllllllilllllll'lllllllllll.llllll'llll'llu .
PP R

5 niepotrzebne skreslic




Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

P oo Q.MM.”AO«/M Lo o)

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

2M..0000 et b tyd. wz(w'&’%
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 4.3
Komentarz
agencji str.

80-82

Jako lekarz onkolog uwazam, ze parametry IDFS, DFS sg mocnymi i
wystarczajacymi punktami oceny skutecznosci leczenia
uzupetniajacego w praktyce klinicznej. Kilkuletnie oczekiwanie na
wyniki OS w badaniu klinicznym Catherine pozbawi nasze pacjentki z
choroba resztkowg skutecznego leczenia i moze mie¢ bardzo
niekorzystny wptyw na ich ich zycie i zdrowie. Wynik badania
Catherine wskazuje na redukcje ryzyka nawrotu choroby inwazyjnej o
50%, co w mojej opinii jest wystarczajgcym dowodem na skutecznos¢
terapii. Zgodnie z najnowszymi zaleceniami m.in. NCCN, ESMO i
PTOK zastosowanie Kadcyli jest rekomendowane u pacjentek HER?2
dodatnich z EBC, ktore nie uzyskaty PCR w wyniku
neoadjuwantowego leczenia systemowego

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
w przypadku uwag ogélnych.

do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy’

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi \

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

ogolnych.

do ktorego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

|

5

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

ogolnych.

do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy W przypadku uwag

6 analizy,

o refundacji  lekow,
medycznych (Dz. U. z

o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢

i ja 12 maja 2011 .
oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustgwy z dnia '
érodkéw  spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
2016 1., poz. 1536 z pbzn. zm.)




c: l!wagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

|
4

5 l.{tl’r\oilri]wiajqcy 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

3
|

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




