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Whiosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na

Tytut: :
Ytk | ostrg biataczke szpikows (ICD-10 C 92.0)

Uwagi (pkt. 2) wraz 2 wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, baoz przestat przesylkq kurierskq albo pocztowa na adres siedziby Agenci

Dopuszczaine Jest réwniez przestanie W”QLMWsekreta(iat@aatm.gov.plw
uwag (pkt 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu lnteresén_f przesyfka
kurierskg albo pocztows na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba

o dodatkowe przekazanie skanu_ (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
[ P lu Jektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

AGA! one uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bed likowane w BIP AQTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dr Edyta Cichocka
Dp_tyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Wniosek 0 objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na ostrg biataczke
szpikowg (ICD-10 C 92.0)

>zego dotyczy DKI*

5 ust. 4 ustawy z dnia 12 meja 2011 r. o refundacyi lekéw, Srodkow spozZywezych specj
i ) pecjainego przeznaczenia
 0raz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn, zm.)

st 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze <
2017, poz. 1938 z pozn. zm.) d y rodkéw

5 uséh? i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
(Pz.U. 2 2017, poz. 1938 z pozn. zm.) 3 . pha
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PRego w linii pro fosunku do mnie mojego matzonkaimojej malzonki, mojego zstepnego b

Stej, osoby, z ktéra/oseb, z ktorymi pozostaje we wspsinym pozyciu®

3 &&EEMZQ okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
SWanych ze Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pén. zm.),

Zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
owanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), 1.

pelnienia funkcji czionka organéw spdéiki handiowej lub przedstawiciela przedsieb‘tqrcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
OZyv_vczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

nienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedg%ebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

peinienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
i'?ecjaihego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
- Z2akresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specijalnego
rzeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

resie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
vieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
jieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udzialébw w spoldzielniach prowadzacych
iNoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg
akresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjainego
naczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

/adzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

N specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci

darczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
alnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

ézegély '_vktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
onka/mafZonkg, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
W pélnym pQZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé



"x‘:w# Na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
oo W DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia

‘U prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow

Lds ?enigm Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
'+ W sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
owych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

Wy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016



dyna jest pierwszym lekiem stosowanym w 1. linii leczenia
- = YMujacego w ostrej biataczce szpikowej u dorostych (AML), Ktéry wykazat
Peqce korzysci w zakresie przezycia catkowitego i przezycia woinego od
- [Mawrotu u tych pacjentéw.. Lek doustny w terapii tak agresywnego nowotworu
krwi to ogromny przetom w podejéciu do pacjentéw z tego typu choroba. Jego
dostepnosé pozwala na leczenie ambulatoryjne, bez hospitalizacji, bez
koniecznosci przetoczen krwi czy ptytek krwi. To podnosi jakos¢ zycia
Pacjentéw, a ponadto generuje oszczednosci dia stuzby zdrowia i korzysci
Organizacyjne dla lekarzy w klinikach hematologicznych. Niezajete 16zka
szpitaine stuzg leczeniu innych pacjentéw. Jej doustna forma (Onureg) stuzy
leczeniu podtrzymujgcemu pacjentéw z AML po intensywnym ieczer};u, kthr;y
nie mogg otrzymaé transplantacji komoérek krwiotwérczych, ch.oé byli do ntg;
{Mstepnie kwalifikowani. Refundacija terapii opartej na doustnej azacytydynie
; -by#;aby szansg na diuzsze zycie dla takieg grupy pacjentow.

‘i&eﬂtyﬁkaqje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
ag ogolinych.

»

agi do analizy klinicznej

Uwagi

ktyﬁka?cje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

'dc;_anali_zy ekonomicznej

Uwagi

S pkt 14) ,m:. Coraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
pecjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
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fikacje fragmentu analizy, do Ktsrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

gi do analizy racjonalizacyjnej




