
Formularz zgłaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy1

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: oT,4231 ,26,2021

Tytuł:

Wniosek o objęcie refundacją leku Reblozyl (luspatercept) w ramach
programu lekowego:

,,Leczenie dorosłych pacjentów z niedoknruistością zależną od transfuzji z
powodu zespołów mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i

pośrednim z obecnością pierścieniowatych syderoblastów, u których
wystąpiła niedostateczna odpowiedź na leczenie erytropoetyną, lub którzy
nie kwalifikują się do takiego leczenia (lCD-10 D46.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu lnteresów (pkt. 1)

należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarytikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bądż przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rownież przesłanie na adres pocztv elektronicznei: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu lnteresow (pkt. 1) podpisaną za pomocą
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie lnformacji
Publicznej (BlP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm,gov.pl po upłyvvie tego terminu nie będą rozpatrywane.

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na ohszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn.zm.), w pnypadku zamiaru pnesłania uwag
wraz z Deklaracją Konfliktu lnteresów przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby
Agencji, zwracamv się z uprzejma prośbą o dodatkowe pnekazanie skanu (Iub zdjęcial
podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub pocztv elektronicznei:
s e*kl§ f arla f @ a o f m. go v. p i

UWAGA!Zgłaszone uwagiideklaracia konfliktu interesow beda publikowane w BlP AOTMiT'.

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKl)3 - do wypełnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

lmię i nazwisko osoby składającej DKl dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej anaIizy
weryfikacyjnej : Elzbieta
Wiater

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości:

Produktu Leczniczego: Reblozyl (luspatercept) w ramach programu lekowego Leczenie dorosłych
pacjentów z niedoknristością zależną od transfuzji z powodu zespołów mielodysplastycznych o ryzyku

' zgodnie z aft. 35 ust, 4 ustav,ly z dnia 12 maja 201 1 r. o refundacji leków, środków spożWczych specjalnego przeznaczenia
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz, U, z 2017r,, poz. 1844 z pożn. zm.)
z zgodnie z aft. 31 s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2a04 r, o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 193B z póżn. zm.)
3 o któĄ mowa w ań. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
środków publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pożn. zm.)



bardzo niskim, niskim i pośrednim z obecnością pierścieniowatych syderoblastów, u których wystąpiła
niedostateczna odpowiedź na leczenie erytropoetyną, lub ktorzy nie kwalifikują się do takiego leczenia
(lcD-10 D46.1)"ł 

l

Czego dotyczy DKlo:

r seł

BP Złożenieuwag do upublicznion ej anailizyweryfikacyjnej

Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małzonki, mojego zstępnego lub
wstępnego w linii prostej, osoby, z którąiosób, z którymi pozostaję we wspólnym pożycius:

X nie zachodzą okoliczności określone wań.31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej
frnansowanyń ze śrcdkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z poźn. zm.),

r zachodzą okoliczności określone wań,3,ts ust. B ustawy o śńadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze środkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.193B z poźn. zm.), t1.:

r pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
s pożywczym s pecja l nego plzeznaczeni a żywien iowego, wyrobem medycznym ;

r pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarcząw zakresie doradztwa związanego z refundacją leków,
środków spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobów medycznych;

{* pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywien iowe go, wyrobów medycznych ;

f* posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa
związanego z refundacją leków, środków spoźywczym specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spoźywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego
przeznaczen ia żywi e n i owe go, wyro bów m e dyczn yc h

{* prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spozywczym
specja l nego przezrlaczen ia żywien iowe go, wyrobów medycznych.

Praszę podać szczegóły, ktore Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotow, z którymi wiążą
Panią/Pana (małżonka/maŁonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesow. Opis powinien być
możliwie zwięzły,

o zaznaczyć tylko 1 pole

' niepotrzebne skreślić



Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Produkt leczniczy Reblozyl (luspatercept) jest jedyną opcją celowaną dla pacjentów
z nieddknruistością zależnąod transfuzjiz powodu MDS o ryzyku bardzo niskim,
niskim i średnim, z obecnością pierścieniowatych syderoblastów, u których wystąpiła
niedostateczna odpowiedż na leczenie erytropoetyną, lub którzy nie kwalifikują się
do takiego leczenia. Celem terapeutycznym w leczeniu chorych zaleznych od
przetoczeń KKCz jest doprowadzenie do uniezależnienia od przetoczeń KKCz. lub
ograniczenie zapotrzebowania na przetoczenia KKCz o 50%. Lek podawany jest
doustnie w warunkach ambulatoryjnych, rekomendowany w wytycznych klinicznych
PToK, NccE, ESMo.

2. Uwagi do analizy weryfikacyinej AOTM|T

- Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcyG

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych.

C. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
finansowania świadczeń ze środków publacznych

Numer"
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,

Uwagi

6 analizy, o których mowa w art.25 pkt 14) lit. c oraz art,26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia L2 maja 2011 r. o
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienioweEo orazwyrobów medycznych (

Dz. U. z2O1,6r., poz. 1536 zpóźn, zm.|



strony)

* Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyinej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych,



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej zazłożenie fałszywego oświadczenia.

l

Data §kładania i podpis osoby składającei Dkl

5,ó8 "ł,ulĄ

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie iudostępnianie danych osobowych
zawańych w DKl których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia
obowiązku prawnego ciążącego na AOTM|T w celu ldentyfikacji konfliktu interesów
zgodnie
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych} (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

i-l./r *4/ )L FL,lć1 tdg

S,O8,błs,t,l


