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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.36.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum), we wskazaniu: w ramach
Tytul: | programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)” zlecenie nr 108/2021 w BIP Agencji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong 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 pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretaniat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwiazku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym 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 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséow przesytka kurierskq albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem ePUAP Ilub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

wenvfkacyinel: AR S PUK OISk

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum), we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D 66, D 67)".

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych spegjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938z péZn. zm.)

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




Czego dotyczy DKI*

—

V¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadczgr'r.l;“;::é. wstosunku | a‘c;.‘ﬁiﬁi‘e.a“mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938 z pézn. zm.),

) ¢ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z péZn. zm.), 1.

R’ pelnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

‘ petnienie funkcji cztonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatainoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dzialalno$c
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

" prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiazg
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

. BREDISH ORP AN Do v TRUM Sp 2o,

¢ zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

. '
04.10-2024 ‘,Q»«é’g ﬁ_/.bg-zé,:u_a} ke d

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 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 skiadajacej DKI

By




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

|
‘Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

13 str
rozdz.3.1.
23.
oraz 82
str. Tab
83

Niepokojacy jest przytoczony przez AOTMIT fakt iz ,uzgodniony program lekowy dotyczy populacji
szerszej niz uwzgledniona w analizach wnioskodawecy, tj. nie zaweia populacji wnioskowanej do dzieci w
wieku od 12 do 18 lat z ciezkq hemofilig A (wrodzonym niedoborem czynnka VIiI).” Oznaczaé to moze, ze
uzgodniony przez Whnioskodawce program lekowy daje mozliwos¢ leczenia produktem leczniczym
Adynovi pacjentow w wieku 0 — 18 lat. Stanowczo nalezy podkresli¢, ze wykracza to poza
wskazania rejestracyjne dla leku Adynovi poniewaz jest on jedynie wskazany dla dzieci powyzej 12
roku zycia. Przyczyng takiego stanu jest zastosowanie PEG czyli takiej modyfikacji czynnika
krzepniecia umozliwiajgcej wydiuzenie jego okresu polirwania. Na podstawie aktualnych doniesien
naukowych istnieje wiele powaznych watpliwosci dotyczgcych stosowania produktéw pegylowanych
w w dtuzszej perspektywie czasu (Wykaz publikacji 1-7 ponizej)

Miato to rowniez odzwierciedlenie w rekomendacjach , W rekomendacji negatywnej HAS 2019
podkreslono niewystarczajgcg korzys¢ kliniczng uzasadniajgeg refundacje Adynovi w przypadku hemafilii A,
ze wzgledu na niepewnos¢ co do diugoterminowych konsekwencji akumulacji PEG w tkankach oraz brak
Jjakichkolwiek danych wykazujgcych, ze Adynovi zapewnia korzysci w poréwnaniu z dostepnymi opcjami
alternatywnymi. W rekomendacji negatywnej IQWIG 2018 nie wykazano dodatkowej korzysci klinicznej
wynikajgcej z zastosowania produktu leczniczego Adynovi w leczeniu i profilaktyce krwawier u pacjentow w
wieku od 12 lat z wrodzongq hemofilig A.”
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitdrego odnoszg sie¢ wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

|

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wpitywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

% 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 2011r.0
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)



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

ogolinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

|

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

ogéinych.
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