Formularz zglaszania uwag do
opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego’

Formularz zglaszania uwag do opracowania AOTMIT:

Numer: | 0T.4320.17.2020

Ocena zasadno$ci wigczenia koncentratu rekombinowanego wieprzowego
czynnika VIl - Obizur (susoctocog alfa) do modutu 4 programu polityki
Tytut: zdrowotnej ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne
Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczly elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pf
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomocy

kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwigzku z obowigzujagcym 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 uway
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska albo pocztowa na adres sledziby
Agencji, zwracamy sie z uprzeji $ba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia,
podpisanego _ dokumentu _za posrednictwem _ ePUAP _ lub poczly _elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypehnienia w przypadku uwag do opracowania

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionego
opracowania: ...............J0anNNa Zdziarska. .. ... ... e
Dotyczy zlecenia bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ocena zasadnosci wigczenia koncentratu rekombinowanego wieprzowego czynnika VI - Obizur
(susoctocog alfa) do modutu 4 programu polityki zdrowotnej ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023"

Czego dotyczy DKI*:
- el i w-formio pisempeiiut o Radv Brao .

¥  Ziozenie uwag do upublicznionego opracowania:

! zg0cnie z art. 35 ust 4 uslawy z dnig 12 maja 2011 1. o refundaci lekdw, $rodkdw spozywezych specjainego praeznacienia Eywigniowego oraz wyrobow medycenycty
(Dz. U. 2 2017r., poz. 1844 z p6in. zm.)

2 rgodnie z art. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. Uz 2017, poz. 1938 z pbin.
zm.}

2 o ktorej mowa w art. 31s ust 12i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U z 2077, poz.
1938 z péén, zm.}

* rornocayt tylko 1 pole




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

V nie zachodza okolicznosci okredlone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 1., poz. 1938 z péZn. zm), 1.

pelnienie funkcji czionka organdw spdlki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

' pelnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

peinienie funkcji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrcbéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradzitwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkbw spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spodtdzielniach prowadzacych dziatainosc
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych,

prowadzenie dziatalno$ci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

Prosze podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

NovoNordisk (umowy cywilnoprawne: wyklady, szkolenia, udzial w konferencjach, badania kliniczne)
"T'akeda/Shire (umowy cywilnoprawne: wyklady, szkolenia, badania kliniczne)
Roche (umowy cywilnoprawne: wyklady, szkolenia, badania kliniczne)

CSL Behring (umowy cywilnoprawne: wyklady, doradztwo, badania kliniczne)
SOBI (umowy cywilnoprawne: wyklady, doradzrwo)

Octapharma (badania kliniczne)

Novartis (umowy cywilnoprawne: wykiady)

Amgen (umowy cywilnoprawne: wyklady, doradztwo)

Swixx Biopharma (umowy cywilnoprawne: wyklady)

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadaiacei DKI ...... BADRBO20 i civiniildioinininmanninninmnnhivsnisbok :

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w DKI
ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w
celu identyfikacji konfliktu interesdw zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
20161679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
{ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI ......... 0. 10. 2020 s s isnisiinina s

5 niepotrzebne skresli¢




2. Uwagi do opracowania AOTMIT

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W opinii nie uwzgledniono ustaler poczynionych w ramach Rady
Narodowego Programu Leczenia Hemofilii (w gronie lekarzy realnie
zajmujgcych sie leczeniem chorych na nabyta hemofilig), dotyczacych
zobowigzan producenta do zapewnienia dystrybuciji leku do Osrodkow
Leczenia Hemofilii ‘na zgdanie’, przygotowania Osrodkéw do monitorowania
terapii oraz wytypowania osrodkow, w ktorych leczenie tym lekiem bedzie
mozliwe i uzasadnione.

Pominieto oczywisty fakt, ze lekarze z Osrodkéw znajg wskazania do
stosowania preparatéw omijajacych i Obizuru, a uzasadniong medycznie i
optymalng kosztowo metodg selekcji pacjentow do tej terapii jest wyjsciowe
oznaczenie miana przeciwciat przeciw pFVIIL.

Nie uwzgledniono opinii Zzadnego czlonka Rady Programu, kiéra skupiata
praktykow z Oérodkéw Leczenia, przygotowanych teoretycznie i praktycznie
(w ramach badan klinicznych) do prowadzenia takiej terapii.

Préby uogbiniania i usredniania dawek lub kosztu terapii sg obarczone
duzym btedem, poniewaz nabyta hemofilia jest chorobg bardzo rzadka, a jej
leczenie musi by¢ zindywidualizowane.

Stosowanie Obizuru w pierwszej linii u wybranych pacjentéw (bez
przeciwciat przeciw pFVIiii) jest uzasadnione medycznie i prawdopodobnie
skuteczniejsze niz dotychczasowa terapia, a stosowane dawki (zalezne od
wynikéw monitorowania laboratoryjnego) sg znacznie mniejsze od
rejestracyjnych, o czym $wiadczg doniesienia w pismiennictwie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu opracowania, do ktorego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych,

3. Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziaty, tabeli, wykresuy, strony)

Uwagi

* Umazliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony}

Uwagi

* Umozliwigjacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego cdnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogainych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu, tabeli, wykresuy, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony}

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0 refundacji lekow, srodkow
renmiinrimmenb rmsinlnmrn prsaenasranis Saoionimuoon rray werehdw medurraueh [ Dz 11 7 2016r.. noz. 1536 2 odzn. zm.)




