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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.10.2022

Whiosek o objgcie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu
lekowego:

Tytut:| | eczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-
10 Ce1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1 )
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracia 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 Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskief
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesiania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska 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 beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

prof. zw. dr hab. med. Piotr L. Chiosta, FEBU, FRCS (Glasg),

prezes Polskiego Towarzystwa Urologicznego

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow 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 p6zn. zm.)

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




Czego dotyczy DKI*:

‘Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej mafzonki, mojego zstephego lub
wstepnego w linii prostej, osaby, z kidra/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

= nie zachodza okolicznosci okresione wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze &rodkéw publicznych (Dz. . z 2017 1, poz. 1938 z pén. zm.),

=

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wiazg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zloZzenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 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
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabell, wykresu,
sirony)

Uwagi

Strona 116
pkt.1

Podano wskainik rozpowszechnienia (chorobowosci) dla raka gruczotu
krokowego (RGK), bez wyodrebnienia tego wskaznika dla analizowanej
postaci RGK, tj. raka hormonowrazliwego z przerzutami. Niestety nie
ma takich danych i ewidentnie potrzebny jest doktadny rejestr i
szeroko zaplanowane dziafania takze zwigzane z wdrozeniem leczenia
systemowego, zgodnego z wytycznymi, dla tej grupy pacjentéw.

Rak stercza jest najczesciej diagnozowanym nowotworem ztosliwym w
populacji meskiej w Polsce i jest istotnym problemy medycznym.
Wymaga to szeroko zakrojonych dziatart wprowadzajgcych zaréwno
szeroka dostepnosé do edukacji pacjentéw i ogdlnie mezczyzn, a takze
diagnostyki oraz nowoczesnego leczenia na jak najwczesniejszym
etapie choroby. Leczenie zwigzane jest oczywiscie z mozliwie jak

.| najwczesniejszym wigczeniem leczenia radykalnego opartego na

nowoczesnych metodach np. operacjach robotowych i radioterapii

W przypadku diagnozy raka stercza z przyrzutami, nalezy wdrozy¢ jak
najszybciej leczenie zgodne z wytycznymi najpowazniejszych instytucji
urologicznych $wiata i Polski {w tym Polskiego Towarzystwa
Urologicznego) , czyli zaréwno opcje chemioterapii z deprywacja
androgendw, jak réwniez leczenia hormonalnego Il generagcji, takze w
potyczeniu z deprywacja androgendéw. Takie postepowania pozwoli na
zaopatrzenia pacjentéw nowoczesnym leczeniem i wydiuzenie ich
zycia w dobrej jego jakosci.

Tres¢ programu lekowego w petni odpowiada mozliwosci leczenia tej
grupy pacjentow , ale podkresla to konieczno$¢ wprowadzenia rejestru
z wyréznieniem réznych stadidw raka stercza oraz wigczonego leczenia

miejscowego, jak i systemowego 3

* Umoziiwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie doty

przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

{rozdziatu, Uwaaqi

tabeli, wykresu, g
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogdéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

{rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi dc analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziahy, .

tabeli, wykrasuy, Uwagi
strofy)

- Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitrege odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.



