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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer|\vs 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 wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zltozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo poapisu zaufanego

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

W _zwigzku z obowigzujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesiania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu zaposrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:

Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
WeryfIKaCYINe): ... v s Sy edshssh s Joanna Kufel-Grabowska

Dotyczy wniosku/éw bedgcegol/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, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 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 p6zn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 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 zaznaczyé tylko 1 pole




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

}'(X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z péZn. zm.),
r

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z p6zn. zm.), 1j.

-

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

~

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

-

petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

-

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

-
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z Ktérymi wigzq
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

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

..................................................................
...............................................................................................
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* 1

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Rokowanie chorych na HER2-dodatniego raka piersi ulega
wydtuzeniu, wigc oczekiwanie na wyniki czasu catkowitego przezycia
u chorych biorgcych udziat w badaniu klinicznym KATHERINE moze
znacznie odsung¢ w czasie proces refundacji trastuzumabu-
emtanzyny w leczeniu uzupetniajgcym.

IDFS (czas do nawrotu choroby inwazyjnej) jest waznym punktem
koncowym, ktéry informuje o ilosci chorych, u ktérych nastgpit nawrét
nowotworu. W badaniu KATHERINE trastuzumab-emtanzyna obnizat
liczbe chorych z nawrotem raka o ok. potowe, co oznacza
konieczno$¢ leczenia mniejszej ilosé chorych na rozsianego HER2-
dodatniego raka piersi.

Zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych amerykanskich (NCCN,
80/168 ASCO), europejskich (St. Gallen, ESMO) i polskich (PTOK) uznaje za
uzasadnione leczenie uzupetniajace chorych na HER2-dodatniego
raka piersi, u ktérych zostata zdiagnozowana choroba resztkowa, za
pomoca trastuzumabu-emtanzyny.

Wiedza i Swiadomos$¢ chorych jest coraz wieksza, kobiety dgzg do
uzyskania terapii zalecanych przez najwazniejsze towarzystwa
naukowe, nawet tych nierefundowanych. W moim osrodku 2 kobiety
zdecydowaty sie na samodzielny zakup trastuzumabu-emtanzyny w
terapii uzupetniajgce;.

Liczba dziatan niepozadanych zwigzanych z terapig trastuzumabem-
emtanzyng jest wieksza niz w przypadku trastuzumabu, jednak
niewielki odsetek to powazne zdarzenia w st. |1l lub IV wg CTCAE.
Doswiadczenie kliniczne pokazuje, ze leczenie jest dobrze tolerowane
przez chore, ktére je otrzymuja.

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

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

Numer*

(rozdziatu, Uwa gi
tabeli, wykresu,

strony)

8 analizy, o ktorych 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 refundacii lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U, 2016 1., poz. 1536 z pozn. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, 2
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, Uwagi
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.




