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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.15.2022

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

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

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

Uwagi mozna zgfaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa 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.qov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skifadajacej DKI dotyczacej ztozenia 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 matoptytkowo$¢ immunologiczng (ICD-10 D.69.3)"

' 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. 2022 poz. 463 z p6zn. zm.)

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

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




Czego dotyczy DKI*:

05wnadczamZewstosunkudomme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego 'zsstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®™

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6zn. zm.), 1j..

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czlonka organu sp6iki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pefnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

- prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczeg6ty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

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

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

* zaznaczyd tylko 1 pole
% nigpotrzebne skreslié
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoci karnej za zlozenie falszywego oéwiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
20.09:. AL

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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwiaz
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu ta
dyrektywy 95/46/WE (ogoéine rozporzadzenie o ochronie danych) (D

r.119.1).

(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
ku z przetwarzaniem danych
kich danych oraz uchylenia
z. U. UE.L. z 2016

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Dostepne dane literaturowe dotyczace leczenia pierwotnej matoptytkowo$ci immunologicznej
podkreslaja, ze agonisci receptora trombopoetyny sg najbardziej skuteczng terapig po
niepowodzeniu leczenia za pomocg immunoglobulin i glikokortykoidéw. Dlatego mozliwo$¢
rozszerzenia programu lekowego o kolejnego agoniste trombopoetyny — Doptelet
(awatrombopag) - umozliwi skuteczniejszg terapie pacjentéw z matoptytkowoscig. Niedawno
opublikowane badanie Al-Samkari i wsp. ,Adults with immune thrombocytopenia who switched
to avatrombopag following prior treatment with eltrombopag or romiplostim: A multicentre US
study. Br J Haematol. 2022;00:1-8", wykazato skuteczno$§¢ Dopteletu w przypadku
nieskutecznos$ci terapii ITP za pomocg romiplostim i eltrombopagu — lekéw aktualnie
dostepnych w programie lekowym leczenia przewlektej matoptytkowo$ci immunologiczne;.
Uwazam, ze dodanie leku Doptelet do programu lekowego przyczyni sie do poprawy opieki nad
ta grupa chorych.

Doptelet jest jedynym agonistg trombopoetyny zarejestrowanym w Polsce ktéry nie wymaga
dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa A w skali
Childa-Pugha) lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B w skali
Childa-Pugha). Dlatego mozna go zastosowaé zamiast przetoczen ptytek u pacjentéw z
przewlektg chorobg watroby i matoptytkowoscig ktérzy majg by¢ poddani inwazyjnemu
zabiegowi.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.

® 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 lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523, z pézn.

zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.




