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

Whiosek 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 wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badzZ przesta¢ przesytkag kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

W zwigzku 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz_z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmag prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu __za posrednictwem _ePUAP  lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

Joanna Konarzewska-Krél, Fundacja Onkologiczna Nadzieja

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/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 lekow, Srodkow spozyweczych specjalnego
grzeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

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

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



W  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

I

finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), {j..

I petnienie funkcji czionka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L pemienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw,

Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

™ petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

» posiadanie akcji lub udziatdéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatdbw w spoétdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrocbow medycznych.

o~

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, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezty.

* zaznaczy¢ tylko 1 pole

niepotrzebne skreéli¢




Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

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 interesow
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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r. 119.1).

Data skitadania i podpis osoby skiadajacej DKI

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
04-294 Warszawa, ul. Kwatery Glownej 46 lok. U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416

www.fundacjaonkologicznanadzieja.org




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

TRASTUZUMAB EMTANZYNA jest zarejestrowany i
rekomendowany w adjuwancie przez Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej (tegoroczne rekomendacje 2020) oraz
miedzynarodowe wytyczne ESMO, Saint Gallen, NCCN,
ASCO oraz AGO do leczenia pacjentek, ktére nie otrzymaty
catkowitej odpowiedzi po leczeniu systemowym
neoadjuwentowym.

Z analizy weryfikacyjnej wynika, ze TRASTUZUMAB
EMTANZYNA jest odrebnym lekiem ze wzgledu na swoj
sktad (budowe) oraz mechanizmy dziatania niz
TRASTUZUMAB.

Dodatkowo - we wczesnym raku piersi uznawane s3g inne
parametry oceny skutecznosci leczenia niz OS. Takim
parametrem pozwalajgcym na ocene skutecznosci
leczenia jest IDFS (czas wolny od choroby inwazyjnej). W
przypadku TDM1 i wynikdéw z badania rejestracyjnego
Katherine oznacza, ze po okoto 3 latach leczenia 165
pacjentek ma nawroét choroby inwazyjnej przy leczeniu
TRASTUZUMABEM a tylko 91 leczonych
TRASTUZUMABEM EMTANZYNA. Oznacza to dla
pacjentek, ze mozemy zabezpieczy¢ przed nawrotem
prawie dwukrotnie wiekszg liczbe chorych stosujgc TDM1.
Zasadne jest zatem stosowanie tego leku u pacjentek
chorujacych na wczesnego, HER2-dodatniego raka piersi, z
chorobg resztkowa.




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

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

Numer*® )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

e analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z p6zn. zm.)




2 i si ; nie dotyczy w przypadku uwag
i identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie doty
* Umozliwiajacy i
ogélnych.
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FUNDACJA ONKOLOGICZNA NA DZIE
04-294 Warszawa, ul, Kwatery Glowne 46 ok 1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416
www.ﬁmdacjaonko#ogicznanadzieja.org




