Formuiarz zgtaszania uwag do
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMIT:

Numer:|0T.4220.5.2021

Ocena zasadnosci wprowadzenia czynnika VIll o przediuzonym dziataniu
w ramach moduiu 4 programu polityki zdrowotnej pn. "Narodowy Program
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
2019-2023"

Tytui:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres_poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elekfronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konflikiu Interesow przesyfkag kurierska
albo pocztowag na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma pro$bhg o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podnisanenn dokiimart:: 72 naéradnintecns aDIIAD fk mecxt.
elekironicznej: sekretariat@aoctm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT!,

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do raportu

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionego raportu:
Marla Podelak-Dawidzialk. .. -co.comwmnmposmar o

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI®:

! 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, poz. 1285 z p6Zn. zm.)

2 o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.)
A

3 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz.2561),

zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 ).A4f

r peinienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

£ pelnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych; :

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalinosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panfa/ -Fala matzo . s a tbwste ch-w liniiprosteilub-o ok A I aia
Pan/Pani-wo-wspélnym-pozysiu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Otrzymuje honoraria za wykfady, uczestnicze w komitetach doradczych i korzystam z grantdéw na
wyjazdy krajowe i zagraniczne od firm: Alexion, Amgen, Astra-Zeneca, CSL-Behring, Novo Nordisk,
Orphan, Roche, Sanofi, Sobi, Swisss-Pharma, Takeda

Kieruje 2 grantami naukowymi z firmy Takeda prowadzonymi przez instytucje.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI

20,06,202%. Mana Pedoledi-Damprink

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia cbowigzku
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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

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



2. Uwagi do raportu AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogblnych.

3. Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

Komentarz: W leczeniu hemofilii A i B Ieki o przedtuzonym dziataniu maja juz ugruntowang pozycje,
bowiem s3 stosowane od 2014 r w USA, Kanadzie, Australii i Japonii, a od 2015 r w krajach Unii
Europejskiej. Do tej grupy lekéw nalezy koncentrat rekombinowanego cz. VIII polgczony z fragmentem
Fc immunoglobuliny G (recombinant factor VII Fusion to FclG; rFVIIIFc;efmoroktokog a).
Dawkowanie leku w dlugotrwalej profilaktyce 50 IU/kg/me co 3-5 dni, a u wybranych chorych z bardzo

“korzystnymi parametrami farmakokinetycznymi , nawet do 7 dni. Lek mozna tez stosowaé w trybie ,,na
zadanie” i wowczas dawkowanie jest podobne do stosowanych przy uzywaniu standardowego
koncentratu cz. VIII. W mojej opinii uwzglednienie czynnika VIII o przedtuzonym dziataniu jest celowe
i bedzie pomocne w leczeniu pacjentéw z hemofilig A.
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