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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.4.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu
lekowego:
Tytuk:| | eczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-
10 C61)”".

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

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w B)’uletynie 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 zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia 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 Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu __ za posrednictwem ePUAP __lub___poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedag publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tadeusz Wiodarczyk, prezes Stowarzyszenia ,Gladiator”

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

Whiosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61 )E,

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 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 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)



Czego dotyczy DKI4:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

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

= zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm. )4

O petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

C posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw 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 lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyé tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozZliwie
zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

08.04.2022

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rak gruczotu krokowego na dzisiaj, ze wzgledu na najwieksza $miertelnoé¢, znalazt sie na
pierwszym miejscu, nawet przed rakiem ptuca. Istotnymi czynnikami ryzyka pozostaje
wiek, rasa, styl zycia. Wazng role odgrywajaca takze czynniki dziedziczne i genetyczne z
wystapieniem dobrze poznanej w medycynie mutacji w genach BRCA. Najczestsze
przypadki zdiagnozowania mutacji w genach BRCA potwierdzone sa w chorobie
nowotworowej gruczotu krokowego u mtodych mezczyzn. W takich przypadkach choroba
nowotworowa gruczotu krokowego ma bardziej agresywny przebieg i duzo szybciej
dochodzi do przerzutéw.

Obecnie pacjenci chorujacy na raka gruczotu krokowego korzystajg z kilku nowej
generacji terapii lekowych. Ta sytuacja daje mozliwo$¢ personalizacji pozwalajgcej na
osiggnigcie lepszej skutecznosci w leczeniu. W przerzutowym raku gruczotu krokowego
najbardziej pozadane przez pacjentdw s3 terapie dajace mozliwoéé zatrzymania i
cofnigcia postepu choroby.

Nowoczesng i skuteczng terapia lekowa dla pacjentéw w chorobie nowotworowe;j
gruczotu krokowego z mutacja w genach BRCA, stosowang na $wiecie, jest inhibitor PARP
— olaparyb. Stosowanie olaparybu wskazujg miedzynarodowe zalecenia: NCCN, ESMO,
AUA, EAU, SEOM.

Badanie PROFound po leczeniu OLAPARYBEM u pacjentdw potwierdza: wydtuzenie
przezycia catkowitego u 40% chorych, ponad trzykrotnie wydtuzenie czasu wolnego od
progresji, zanotowano takze klinicznie istotne zmniejszenie ryzyka progresji bélu.

Chorzy z przerzutowym rakiem prostaty czesto doéwiadczaja bélu zwigzanego z
przerzutami nowotworowymi do kosci, ktéry utrudnia lub uniemozliwia codzienne
funkcjonowanie. Dlatego bardzo pozadane s3 takie terapie, ktére wydtuzajg czas
przezycia bez postgpujgcego bolu. Terapia olaparybem, ktéra wydtuza czas przezycia bez
bélu w przerzutowym raku prostaty, poprawia jakos¢ zycia i polepsza stan chorego jest
bardzo pozadana przez chorych.

Chorzy z rakiem prostaty z przerzutami i mutacjami BRCA, po progresji na terapii
enzalutamidem lub abirateronem sa na takim etapie swojej choroby, e nie majg do
wyboru skutecznych opcji leczenia i dlatego konieczne jest udostepnienie tym chorym
terapii, kt6ra zaspokoi potrzebe skutecznego leczenia, ktére wydtuza przezycie tej
niewielkiej grupy.

Refundowane badania diagnostyczne w kierunku wystepowania mutacji w genach BRCA
wytonityby liczng grupe pacjentdw cierpigcych z tego powodu. Problem mutacji w genach
BRCA szybko narasta i wymaga pilnego rozwigzania. Takie rozwigzanie gwarantuje
terapia olaparybem — lekiem najnowszej generacji, skutecznym w dziataniu.

Stowarzyszenie ,Gladiator” w imieniu swoich pacjentéw domaga sie zdecydowanych
dziatan na rzecz stosowania terapii olaparybem finansowanej ze $rodkéw publicznych.




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0g6lnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego 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
og6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag

strony)

® 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




