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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4231.27.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na
Tytut:| ostrg biataczke szpikowa (ICD-10 C 92.0)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfiliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja 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.qgov.pl.

UWAGA! Zgltoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: .
Sl samites ﬁo[’”é‘@ .......................................

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na ostrg biataczke
szpikowg (ICD-10 C 92.0)

Czego dotyczy DKI4: .

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywezych specjainego przeznaczenia
zywigniowego 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 $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

o ktérej 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 poén. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSWiadciérii: ‘26 k\'rfméiééﬂﬁ'k{i ' 'ci‘omr'h'r{i'emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
w[ypnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi 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 p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznoci okrelone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz.1938 z p6zn. zm), 1j.

r pefnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:;

£ petnienie funkcji cztonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzagych
dziatainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

x posiadanie akcji lub udziatow w spédtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalinego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

f 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 lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly. —— .

...........................................................................................................................................................
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoséci karnej za ziozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

og6ine

Ostra biataczka szpikowa jest jednym z najbardziej agresywnych i najtrudniejszych w
leczeniu nowotwordw hematologicznych, w ktérym rokowania pacjentéw sg bardzo
zte. Wedtug polskich danych (NFZ) mediana przezycia catkowitego chorych w latach
2009-2015 z rozpoznaniem AML wynosita 6 miesiecy, a szacowane 3-letnie OS
osiggneto tylko 26,5% chorych, zaé 5-letnie i 23,4% chorych. Onureg - doustna
azacytydyna (lek dotad zanany i stosowany w postaci dozylnej w leczeniu pacjentow
z AML), w postaci tabletek jest wskazany u chorych z ostrg biataczkg szpikowg w
leczeniu podtrzymujacym u pacjentdw, ktérzy przeszli terapie indukujgcg lub
indukujacg i konsolidujgca, sg w catkowitej remisji (CR) lub catkowitej remisji z
niepetna regeneracja morfologii krwi (CRi) i nie kwalifikujg si¢ do przeszczepienia
macierzystych komérek krwiotwdrczych lub nie wyrazajg na to zgody. Jest to jedyny
lek zarejestrowany przez EMA, ktéry wykazat w tej grupie pacjentéw korzys¢ w
zakresie przezycia catkowitego. Dla pacjentéw bez mutacji FLT3 jest to jedyny
zarejestrowany lek (ok. 80-90% populacji). Lek rekomendowany w wytycznych
klinicznych NCCN. Doustna formie leku podnosi jako$¢ zycia pacjentow. Leczenie
lekiem Onureg w Polsce objeta moze by¢ rocznie populacja pacjentéw 100-140 oséb.
Obecnie chorzy ci nie majg zadnej opcji terapeutycznych i pozostajg bez leczenia.
Refundacja leku Onureg daje szanse na przediuzenie zycia i poprawe jego jakosci
grupie okoto 100-120 pacjentéw rocznie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
M i

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 2011r.0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.) -




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)
:,}.K' ):' :
<

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu, '
strony) )
W"““mw

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
-
el
W .

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




