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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 1 4931.26.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Reblozyl (luspatercept) w ramach
programu lekowego:

,Leczenie dorostych pacjentow z niedokrwisto$cig zalezng od transfuzji z
Tytut: |powodu zespotdw mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i
posrednim z obecno$cig pierscieniowatych syderoblastéw, u ktérych
wystgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie erytropoetyna, lub ktérzy
nie kwalifikujg sie do takiego leczenia (ICD-10 D46.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypemiong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd# przestac przesyikg kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agenciji.

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 pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W zwiazku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pozn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pros$ha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisanego _dokumentu __ za posrednictwem ePUAP  Jub poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT.

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

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw 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 pézn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pé2n. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

W  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyijnej

Oswaadczamzewstosunkudomme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstegpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu’:

nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1938 z p6zn. zm.),

-~

zachodzg okolicznosci okres$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 201 7r., poz. 1938z p6zn. zm.), tj.:

-

petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I
petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:
r

petienie funkcji cztonka organow spofdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych:;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach  prowadzgcych
dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg

4 zaznaczyé tylko 1 pole

5 niepotrzebne skregli¢



Pania/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢

mozliwie zwiezly.



Jestem $Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

(UM | ,
LT

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

6 analizy, o ktérych 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

refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2016r., poz. 1536 z pézn. zm.)




ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTiM

Jak wazy jest to lek z punktu widzenia pacjenta,wie tylko cztowiek, ktéry podawany jest
przetoczeniom.

Przetadowanie zelazem organizmu niesie za za soba zréwno mozliwo$¢ wystapienia : zawatu,
zatoru, marskroéci watroby i innych dziatan niepozadanych co w efekcie koricowym
doprowadza do zgonu pacjenta. Pacjent, ktory podawany jest przetoczeniom np. co miesigc
to jakby dostat juz wyrok Smierci. Sama osobiscie znam kilka takich tragedii rodzinnych. A
pacjenci, ktorych stac byto na zakup tego leku zyja do dzisiaj. Kazdy pacjent chciatby bra¢
tabletke, ktdra oszczedzi stresu jemu i jego rodzinie. To w jaki sposéb byli traktowani
pacjenci udajacy sie do szpitala na przetoczenie w dobie pandemii, to w niektdrych
przypadkach materiat na horror. Uniezaleznienie pacjenta od przetoczen lub ograniczenie
liczby przetaczanych jednostek to dtuzsze zycie kazdego pacjenta. Jak wazne jest zycie
cztowieka kazdego cztowieka, to wie kazdy z rodziny moich pacjentéw, ktérym odszedt ktos
bliski.

Jako zona pacjenta chorego na mielofibroze i osoba prowadzaca Stowarzyszenie
Hematoonkologiczni, do ktdrego zgtasza sie dosc sporo oséb chorych takze na zespoty
mielodysplastyczne wiem, ze ten lek to swiatetko w tunelu. Mam nadzieje, ze kiedy mdéj maz
i inni pacjenci beda potrzebowali przetoczen krwi to dostang tabletke do domu. Nie bedg
przechodzi¢ tych dramatdéw o ktdrych wiem od pacjentdw.

z powazaniem

Katarzyna Lisowska przedstawiciel Stowarzyszenia Hematoonkologiczni
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