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podpisem zaufanym
Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|O0T.4231.18.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktu Lynparza we wskazaniu: w ramach
programu lekowego .Leczenie pacjentow z przerzutowym
Tytut: gruczolakorakiem
trzustki z obecnoscig mutacji w genach BRCA 1/2 (ICD-10 C25.0, C 25.1,
C 25.2,C 25.3,C25.5,C25.7,C 25.8, C 25.9)

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

Dopuszczalne jest rowniez 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 zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZz przestane 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 ogfoszenia 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 Intereséw przesytkga kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbga o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem _ ePUAP _ lub_ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Iga Rawicka Prezes Fundacji EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt Lynparza

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021r., poz. 523)

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 2020, poz. 1398 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1398 z pézn. zm.)
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Czego dotyczy DKI“:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

-

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.1398 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.1398 z pézn. zm.), tj.:

- petienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

B petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, s$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci 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, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, 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 ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

/ (’) » "/(/,’) ’
27.05.2022 %&Jl 2 =




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W imieniu Fundacji EuropaColon Polska, ktorej celem jest wsparcie
pacjentow z nowotworami uktadu pokarmowego oraz jako cztonek
Digestive Cancers Europe, Pancreatic Cancer Europe oraz World
Pancreatic Cancer Coalition pragniemy podzieli¢ sie naszymi uwagami
dotyczgcymi analizy weryfikacyjnej Agencji do zlecenia 27/2022.

Z powodu raka trzustki kazdego roku w Polsce umiera wigecej oséb
(rocznie okoto 5 000 oséb) niz styszy diagnoze (okoto 4 000 osob).

Diagnoza dla naszych podopiecznych wigze sie z wielka niepewnoscig
oraz strachem, poniewaz rak trzustki ma niekorzystne rokowaniem i jest
owiany ztg stawg. Na raka trzustki umarto wiele znanych i cenionych
osobowosci. Co tym bardziej poteguje przekonanie, ze nawet zasoby
finansowe nie sg w stanie pokonac¢ raka trzustki. Sita przekazu
medialnego jest ogromna.

Na zte rokowanie ma wptyw wiele czynnikéw, do ktérych zaliczy¢
mozna przede wszystkim pozng diagnoze w zaawansowanym stadium
choroby, gdy na skuteczne leczenie operacyjne jest juz za pdzno,
czego efektem jest fakt, ze tylko niewielki odsetek chorych moze
skorzysta¢ z pomocy chirurgdw, stabe odpowiedzi na chemioterapie
czy brak terapii celowanej. Od wielu lat w leczeniu raka trzustki niewiele
sie dziato - nie byto zarejestrowanych celowanych opcji
terapeutycznych.

Jedyng opcjg leczenia celowanego dla chorych z rakiem trzustki jest
aktualnie Lynparza (olaparyb) — dla chorych z mutacjami BRCA. Ci
chorzy powinni mie¢ umozliwiong diagnostyke mutacji BRCA — jest to
wazna informacja nie tylko dla tych chorych, ale tez dla ich rodzin,
poniewaz rodziny chorych mogg by¢ wtedy objete opiekg pod katem
wczesnego wykrywania nowotworow BRCA-zaleznych. Wiemy, ze
istniej ryzyko wystgpienia uwarunkowac genetycznych.

Refundacja olaparybu u chorych z mutacjami BRCA bytaby pierwszg
opcja celowanego leczenia, ktéra kiedykolwiek wykazata skutecznos$é
w badaniu klinicznym i uzyskata refundacje. Do tej pory w leczeniu raka
trzustki dostepna byta jedynie chemioterapia — co oznacza, ze chorzy z
rakiem trzustki sg jedng z nielicznych grup chorych w Polsce
pozbawiong dostepu do jakiegokolwiek celowanego leczenia.




Chorzy z rakiem trzustki czuja sie pominieci w dostepie do nowych
terapii i dlatego tez majg nadzieje na udostepnienie olaparybu dla
tych chorych z rakiem trzustki, ktérzy maja mutacje BRCA, i u
ktérych terapia ta odniesie oczekiwane rezultaty. Terapia daje dwa
razy wiecej szans przezycia dtuzej niz 3 lata — w poréwnaniu do
obecnego leczenia. Dodatkowo jest podawana w postaci tabletek, ktore
nie wymagajg wlewéw dozylnych i pobytow w szpitalu, co zwieksza
jakosc¢ zycia tych chorych i ich rodzin.

W zwigzku z powyzszym apelujemy o dostep do leczenia olaparybem
u pacjentéw z rakiem trzustki z obecnoscig mutacji BRCA. Dla tych
pacjentéw nie ma innych opcji terapeutycznych wiec to jedyny lek, ktory
moze wydtuzyc¢ ich zycie.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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

ogolnych.

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

6 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 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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