Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
i analiz Wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: 0T.4231.46.2021

VWhiosek o objecie refundacjg leku Phesgo (pertuzumab + trastuzumab)
Tytut: w ramach programu lekowego B.9.,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10
C50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agengji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZ przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP  lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi | deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skitadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Joanna Konarzewska-Krél

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) w ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie chorych na
raka piersi (ICD-10 C50)”

"Czego dotyczy DKI*:

__ Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci
: Dotyczacego

}( Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

i~ Zlozenie uwag w zwigzku z upublicznionym porzgdkiem obrad Rady Przejrzystosci

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 poz. 523 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

ynie zachodzg okolicznosci okreslone w art 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.),

B zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.), 1j.:

% petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

' petlnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SpOZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

‘' posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

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

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

% niepotrzebne skresli¢




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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 skiadajgcej DKI

...........................................................



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Analizujgc temat refundacji leku Phesgo nalezy przede wszystkim wzigé pod uwage
droge jego podania. Podskorne podanie leku niesie wiele istotnych korzyséci dla
pacjentek. Przede wszystkim forma podskorna wymaga znacznie krétszego czasu
podania i krétszej obserwacji po podaniu leku. Jest to diametralna réznica — rzedu
kilku godzin. Dzigki temu czasu pobytu pacjentki w szpitalu jest duzo krétszy, a trzeba
mie¢ na uwadze, ze pozostawanie w szpitalu jest problematyczne dla pacjentek z
wielu wzgleddw:

e Krotszy czas pobytu w szpitalu wplywa na mozliwos¢ prowadzenia
normalnego zycia przez pacjentki i realizacji wielu aktywnosci, na ktére nie
byloby przestrzeni przy podawaniu terapii w formie dozylnej. Z uwagi na
droge podania mozna bytoby rozwazy¢ tez podanie leku w ambulatorium.

e Krotszy czas pobytu w szpitalu realnie zwieksza bezpieczeristwo
pacjentek, bo zmniejsza narazenie np. na zakazenie, co jest bardzo wazne w
czasie pandemii Covid-19.

® Bycie podfgczonym do wlewu przez diugi czas zmniejsza komfort
psychiczny terapii: powoduje u pacjentek poczucie zmagania sie z chorobg,
a dla niektdrych pacjentek jest nawet depresyjne.

Ponadto nie mozna zapomina¢, ze dzieki formie podskérnej mozna unikngé
zaktadania wenflonu i zmniejszy¢ dyskomfort fizyczny pacjentek oraz oszczedzi€ zyty.

Wszystkie powyisze aspekty realnie wptywajg na jakos¢ zycia pacjentek leczonych z

powodu raka piersi i z tego wzgledu powinny byé wziete pod uwage przy
podejmowaniu decyzji o refundacji Phesgo.

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

5 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 spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2021 poz. 523 z pézn. zm.)

O



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

Numer*

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

Numer*

finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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