Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy

Formularz zglaszania uwag do analizy
weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: 0T.4231.16.2021

Tytuk: Kaftrio  (iwakaftor+tezakaftor+eleksakaftor)

Kalydeco (iwakaftor) w ramach programu

lekowego ,Leczenie mukowiscydozy
zastosowaniu iwakaftoru w  skojarzeniu
tezakaftorem 1 eleksakaftorem”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) nalezy zlozy¢ w
siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bqdz przestac przesytkq kurierskq albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest rowniez przestanie na adres poczty  elektronicznej:  sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq kwalifikowanego
podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP).
Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bqdz przestane na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po
uplywie tego terminu nie bedq rozpatrywane.

W zwiqzku 7 obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 marca
2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. 7 2020 r., poz. 491 7 pozn.
zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag wraz 7 Deklaracjqg Konfliktu Interesow przesytkq kurierskq albo
pocztowq na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbq o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow bedq publikowane w BIP AOTMiT.

. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI) — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:
Monika Luty

Dotyczy wniosku bgdacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Kaftrio (iwakaftort+tezakaftorteleksakaftor) i Kalydeco (iwakaftor) w ramach programu lekowego ,,Leczenie
mukowiscydozy przy zastosowaniu iwakaftoru w skojarzeniu z tezakaftorem i eleksakaftorem” u pacjentéw w wieku
co najmniej 12 lat, ktorzy sa homozygotyczni lub heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del genu CFTR z
minimalng wartos$cig funkcji (MF).

Czego dotyczy DKI:
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Ztozenie uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub wstepnego w linii
prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pozn. zm.), tj..

petienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsicbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnos¢
gospodarczag w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywcezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pehienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiagzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udzialdéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatlow w
spotdzielniach prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym



specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci gospodarczej w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzq Panig/Pana
(matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym
pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezly.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w
DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku prawnego ciazacego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer* Uwagi
(rozdziahu, tabeli, wykresu, strony)
Jako uwage do skutecznosci leku
prosze przyjaé moje swiadectwo ze
stosowania leku Kaftrio

W sierpniu 2020r moj stan zdrowia byt tak zly,
ze zegnatam si¢ z rodzing, z przyjacidimi, ze
swiatem. Wiedziatam, ze mdj czas si¢ konczy.
Nadzieja byty leki przyczynowe Kaftrio i



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego
odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

Kalydeco, ktore obserwowatam na
zagranicznych grupach. Jednak ich zdobycie
wydawalo mi si¢ nierealne. Nie byto mnie na nie
sta¢ a emigracja w moim stanie, do kraju, gdzie
sa refundowane nie wchodzita w gre. Od 18
listopada 2020 roku jako pierwsza osoba w
Polsce zaczetam terapie Kaftrio+Kalydeco.
Przed rozpoczeciem leczenia bylam w bardzo
cigzkim stanie. Juz po tygodniu leczenia
zauwazytam poprawe mojego zdrowia.
Przestatam si¢ dusi¢, oddech stal si¢ lekki, nie
potrzebowatam juz catlodobowej tlenoterapii.
Nabratam apetytu, zaczetam jes¢ z przyjemnosci
a nie z obowiagzku. W kolejnych miesigcach
zauwazytam, ze odkrztuszam wydzieling
bezproblemowo, 1 stata si¢ ona rzadka. Kaszel
ktory mnie dusit ustapit.

Leczenie przyczynowe ponad 6 miesigcach
zmienito wszystko! We wrzesniu 2020 wazytam
zaledwie 35/36 kg na wzrost 170cm, wydolnos¢
ptuc wynosita ok 20% wskaznika FFV 1.N a ten

moment waze 47kg , moje ptuca zwigkszyty

sw0ja pojemnos¢; obecnie jest to 32% . Czuje,
ze mam wigcej sity niz kiedykolwiek. Zaczetam
uprawiac sport: biegam, ¢wicze joge, jezdze na
rolkach. Wchodzenie po schodach jest dla mnie
przyjemnoscig. Inhalacje oraz drenaz
autogeniczny, ktéry wykonuje juz nie sg dla
mnie problemem , gdyz wydzielina jest rzadka 1
z tatwoscig si¢ jej pozbywam .Inhalacje trwaja
juz tylko kilka minut. Wstajac rano z 16zka
czuje si¢ jakbym byta zdrowym czlowiekiem.
Teraz nie mam mysli czy si¢ uduszg. Nic mnie
nie boli, ani trzustka, ani zotadek, czy tez jelita,
ktore byty problematyczne. Nie musz¢ juz brac
ogromnej ilosci lekow.
Mam ogrom energii w sobie, duzo sity 1 checi do
zycia. Stany depresyjne czy bole mig$ni ustapity.
Nigdy nie czutam si¢ tak rewelacyjnie. Leczenie
sprawilo, ze choroba nie jest juz moim
codziennym nadbagazem. Robi¢ to na co mam
ochote i wierzg, ze moge zrobi¢ jeszcze wigce;.
Jestem pewna, ze Kaftrio to jest cud medycyny i
nie mam watpliwosci.



. Uwagi do analiz wnioskodawcy
. Uwagi do analizy klinicznej

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

4.2.1.5

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

. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych

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

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

. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



