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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.15.2022

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Doptelet (awatrombopag) w ramach programu lekowego:
Tytut: _Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng
(ICD-10 D.69.3)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty glektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq 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 bagdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskq albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z_uprzejmg prosba o dodatkowe _przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu __za posrednictwem __ePUAP  lub  poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: prof. dr hab. n. med. Maria Podolak-Dawidziak

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Doptelet (awatrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych
chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D.69.3)”

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2022 poz. 463 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*

Oéwiadc';'z‘é.rﬁ,”éémv;/“ stosunkudo mme mojego matzonka/mojej matzonki, 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 $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pozn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285z p6zn. zm.), 1j..

r petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

- prowadzenie dziatalnoci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce Konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Ja ani moja rodzina nie mamy udziatéw w zadnej firmie farmaceutycznej. Ja mam kontakt z licznymi
firmami farmaceutycznymi w zwigzku corocznych konferencji w ramach sprawowania od 2019 r

funkeji Przewodniczacej Grupy do spraw Hemostazy Polskiego Towarzystwa Hematologow i
Transfuzjologéw, mam 2 granty naukowe (Takeda), uczestnicze w pracy komitetow naukowych
réznych firm (Novo Nordisk, Amgen, Sanofi, Novartis, Takeda), otrzymuje granty na udziat w zjazdach
miedzynarodowych, co umozliwia prezentacje wynikéw naszych badan (ostatnio World Federation of
Hemophilia, Montreal 8-12.05.22. ...
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skfadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine 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, Uwagi
wykresu, strony)

Dotaczenie do istniejgcego programu lekowego dla chorych na pierwotng
immunologiczng  matoptytkowos¢  (ITP) nowego agonisty  receptora
trombopoetyny (TPO-RA) czyli awatrombopagu (doptelet) istotnie poszerzy
mozliwoéci leczenia chorych. Lek jest skuteczny zaréwno u pacjentéw
opornych uprzednio stosowane leczenie (glikokortykosteroidy,  IVlg,
rytuksymab) jak tez u czesci chorych nie uzyskujgcych odpowiedzi ptytkowej
po zastosowaniu jednego z agonistow TPO-RA (eltrombopag, romiplostym).
Zamiana na innego agoniste TPO-R powoduje zwigkszenie skutecznosci
leczenia o 50 a nawet 75 %. Dzieje sie tak m.in. dlatego, ze awatrombopag
oddziatuje w domenie przezbtonowej podczas gdy np. romiplostym w
domenie zewnatrzkomorkowej TPO-R.

Awatrombopag jest matg niebiatkowg czgsteczka, przyjmuje sie go doustnie,
codziennie, ale w odréznieniu od eltrombopagu, nie wchodzi w interakcje z
pokarmami i dlatego nie ma zagrozenia zmniejszenia skutecznosci leku, jesli
nie przestrzega sie ucigzliwego rezimu polegajgcego przyjmowaniu leku
przynajmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po spozyciu m.in. produktow
biatkowych czy $rodkéw zobojetniajacych. Awatrombopag jako jedyny
agonista TPO zarejestrowany w Polsce moze byé stosowany w okresie

okotozabiegowym u chorych z matoptytkowoscig i przewlekta chorobg
watroby poddawanych procedurom inwazyjnym diagnostycznym badz
leczniczym.

* 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, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

6 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,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523, z poin.
zm.)



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

ogélnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoinych.




