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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.39.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Cibingo (abrocytynib) w ramach programu
Tytut: | lekowego: ,Leczenie chorych z umiarkowang i cigzkg postacig atopowego
zapalenia skory (ICD-10 L20)”

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

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjq Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedq rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska

albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMi T2.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dagmara Samselska

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6Zn. 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 2021, poz. 1285 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole
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Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie TTofego—matzonkamojematzonki—mmojego—zstepnege: lub

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

r zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6Zn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pemienie funkcji cztonka organu sp6tki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pemienie funkcji cztonka organdw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

» posiadanie akgcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L] prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Pros,ze podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje

Pap/F;ani we wspdblinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

° niepotrzebne skreslic
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Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania 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 rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. 2 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiladajacej DKI

0A. A2, 2022, CDo; o fMI@e/\»—-\.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Atopowe Zapalenie Skory jest choroba niejednorodng. Kazdy pacjent
wymaga indywidualnego podejécia. Dostepne opcje terapeutyczne,
zdaniem klinicystow, nie zabezpieczajg catkowicie potrzeb pacjentow
z umiarkowanym i ciezkim nasileniem AZS. Dlatego istni9eje ogromna
potrzeba statego poszerzania zakresu dostepnych terapii.

Z drugiej strony zdecydowana wigkszos¢ pacjentow z AZS w Polsce,
m.in. z powodu braku adekwatnej terapii i nasilenia zmian, nie jest w
stanie zaplacié za leczenie z wiasnej kieszeni, stad konieczne jest
zwiekszenie dostepnosci do refundowanych, skutecznych i
bezpiecznych terapii, szczegélnie u chorych nie reagujgcych lub
nietolerujgcych standardowego leczenia.

W przypadku omawianej metody leczenia wazny jest takze Sposob
podania. Doustna forma moze by¢ dla pacjentow bardziej wygodna i
zwiekszy ich ogdlny komfort.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

/

——

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

——

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 i i i j ji leko
. izy, ¢ art. : . 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., pjoz. 46?;

Z pozn. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

ogolinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

\

\

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

ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

\

\

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

og6inych.
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: bf839f82-b4db-4e2b-9850-8e4518ce7dch
utworzonego: 2022-12-01 12:41 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez AMICUS Fundacja tuszczycy itZS d.samselska@gmail.com zostat
zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2022-12-01 12:41 (GMT+01:00)

Dagmara Samselska Podbpis elektroniczny
d.samselska@gmail.com A zabezpieczony pieczecia Autenti
AMICUS Fundacja tuszczycy itZS Uwierzytelnienie: e-mail

NIP: 5223138620 Powdd: Podpisanie dokumentu

Adres IP: 2a02:a310:c061:d480:7975:5a07:c376:4168 2022-12-01 12:41 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$c¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2022-12-01 12:41 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 zt.
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