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Formularz zgtaszania uwag

Numer: | OT.4231.11.2021

i :):” ta (gilterytynib) w ramach programu

‘ { pornej ostrej biataczki szpikowej

Whiosek o objecie refundacjg
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gilterytynibem (ICD-10 C92.0

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wfasnor%cz e fg‘?)"ojcjipis;l ng Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologli Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,

00-032 Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

W zwigzku z obowigzujgcym stanem _e;bidemii wprbwadzonym 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 & pézn. zm.); w przypadku zamiaru przestfania uwag

wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu za _posrednictwem ePUAP Ilub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja kc nfliktu interéééw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej 5'

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dot&czqcej z#dié'hia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Agnieszka Wierzbowska
Dotyczy wniosku/éw bedagcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI4:
- .

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych Specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 523, z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnja 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

3 0 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. z 2020 r., poz. 1398 z péZn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz-élrlﬁ;“z'é. w stosunku a'omﬁ"l'r{i-emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi po;ostaje we wspoélnym pozyciu®:

X" nie zachodzg okolicznosci okreslone v’v art. 31s usti'; 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. z.2020r., poz. 1 §98),
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J petnienie funkcji cztonka organow . spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i petnienie funkcji czionka organu spodtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

b petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg 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, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzagcych dziataino$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych. !

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w' zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

S niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

26| R Sguamdo... i estod 2

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i?udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa prietwarzaniaghie 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 os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

s. 90

Metaanaliza Zhou nie moze by¢ uznana za badanie poréwnujace skutecznoéé
schematu CLAG-M z gilterytynibem.

Wszystkie badania objete tq metaanalizé;fw tym dwa badania Polskiej Grupy ds.
Leczenia Biataczek u Doroé’rych (PALG) ddtyczqce schematu CLAG-M (Wrzesien-Kus
A, Robak T, Wierzbowska A, et al. Ann Hematol. 2005;84:557-564 oraz
Wierzbowska A, Robak T, Pluta A, et al. Eur ] Haematol. 2008;80:115-126.)
dotyczyty populacji ogélnej i nie uwzgledniaty analizy mutacji FLT3. Badanie
ADMIRAL dotyczyto wytgcznie chorych z oporna/ nawrotowa AML w towarzyszaca
mutacje FLT3 — czyli subpopulacji o wybitnie niekorzystnym rokowaniu.

Dlatego juz samo zafozenie przeprowadzenia takiej analizy na potrzeby AOTMIT
jest sprzeczne z zasadami statystyki i stanowi prébe poréwnania »jabtek do
gruszek”.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych. :

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

- Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

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 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2021 r.,, poz. 523, z p6zn. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet bfodmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, Ho ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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