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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.34.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu:
Tytut: ,Leczenie chorych na przewlekia biataczke limfocytowg ibrutynibem (ICD-10:
co1.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) nalezy zfozy¢ w
siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacyi, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencii.

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

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP). Uwagi
dostarczone do siedziby AOTMIT bad# przestane na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie
tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo
pocztowg na adres siedziby Agencji, zZwracamy sie . z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:
Anna Kupiecka

Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke
limfocytowsg ibrutynibem (ICD-10: C91.1)”

Czego dotyczy DKI*:

! 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. z 2022 r., poz. 463 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2021, poz. 1285z p6zn. zm.)

3 o kt6rej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pdzn. zm.) /

4 zaznaczyé tylko 1 pole \—4‘/; =



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub wstepnego w linii prostej,
osoby, z ktérafosob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.),

W zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdZn. zm.), ij..

~ petnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzgcego

dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$e
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatébw w spdtkach handlowych 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 refundacja lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu Iekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg Panig/Pana
(mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym
pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie zwigzly.

Podmiot wnioskujgcy wspiera grantami realizacje projektéw edukacyjnych z obszaru zdrowia prowadzonych przez
Fundacje Onkocafe-razem lepigj , ktérej jestem prezesem.Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
falszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

S niepotrzebne skreslic



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w
DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 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, Uwagi
wykresu, strony)

Obecnie w Polsce w populacji pacjentéw z PBL w 2 linii leczenia szeroko dostepne jest leczenie
wenetoklaksem, za§ w ograniczonym zakresie podanie ibrutynibu.

Istnieje zatem grupa pacjentéw u ktérych jedyna opcja terapeutyczng pozostaje obcigzajgca
chemioimmunoterapia (np. pacjenci z péZnym nawrotem bez delecji/mutacji i ktérej niemozliwe
jest zastosowanie wenetoklaksu). Rozszerzenie wskazan dla ibrutynibu pozwolitoby na
zabezpieczenie w petni dostepu do innowacyjnych lekéw w catej populacji pacjentow z
oporna/nawrotowg PBL.

Uwaga 0gdIna | Majac na uwadze potrzeby pacjentéw i obecnie dostepne terapie w leczeniu opornej/nawrotowej
postaci PBL, w refundacji dla catej populacji powinny sig znalei¢ wszystkie innowacyjne terapie
dzieki czemu lekarz bedzie mie¢ mozliwoé¢ dopasowania terapii do potrzeb pacjenta oraz w
przypadku koniecznosci zmiany leczenia, nadal bedzie mie¢ alternatywg w postaci lekow
innowacyjnych a nie obcigzajgcej chemioterpii.

Rozpoczynajac terapie, lekarz planuije jej kilka linii, sekwencyjnie po sobie nastepujacych. Moze w
kolejnych etapach powtarzaé lek z grupy juz wczeéniej stosowanej, lub siegnac po lek o innym
mechanizmie dziatania, co istotnie przektadaé sie¢ moze na skutecznoé¢ leczenia.

)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

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 ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

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

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

& 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. 0 refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6zn. zm.) 9 /

g% 7’1




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.




