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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.43.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Kaftrio (lvacaftorum +
Tytut: | Tezacaftorum + Elexacaftorum) i Katydeco (lvacaftorum) w ramach programu
lekowego: B.112 ,Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

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, bgdz przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na
adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  rowniez  przestanie na  adres  poczlty  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 bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw
przesytka kurierska albo pocztowag na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z
uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego
dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

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

MALGORZATA DRZEWOSZEWSKA-KRUPOWICZ

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Kaftrio (lvacaftorum + Tezacaftorum +
Elexacaftorum) i Katydeco (lvacaftorum) w ramach programu lekowego: B.112 ,Leczenie

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)



chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”
Czego dotyczy DKI*

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktoérg/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.),

| zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), {j.:

' petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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,
srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatbw w spoétkach handlowych 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 refundacjg lekéw, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatdbw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢é gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw 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 lekdéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych.

* zaznaczyé tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoétly, 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
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
LM . MSAoaz Mgom @WQ’(Wf

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiagzku prawnego ciazacego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Od 23 stycznia 2021 r zaczetam kuracje Kaftrio i Kalydeco i od tego dnia
poczutam pierwsze dziatanie lekow. Ptuca zaczety sie oczyszczac’
spektakularnie bez drenazu czy inhalacji. Nastgpito samoistne rozpuszczanie
wydzieliny. Czutam jak moje ciato z kazdym dniem sie zmienia. Z 45 kg
przytytam do 52 kg. Czuje, ze moje ciato jest odzywione a skéra nawodniona.
Mieshia nabraty sily a ja nabratam checi do zycia. Moje zycie do tej pory byto
wegetacja, gdyz moja postac'mukowiscydozy byta od urodzenia
zaawansowana. Ciezka pracg oraz wieloma ograniczeniami, a takze z
codziennym bolem catego ciata dozytam 37 lat. Jednak moj stan zdrowia od
wrzeshia 2020 r. zaczat sie pogarszac'na tyle, ze wiedziatam, iz.nie moge
dtuzej czekac’'na dostepnosc'tych lekow. Musiatam podjgc’'walke o zebranie
funduszy na leki cud. Dzisiaj jestem zywym dowodem na skutecznosc'Kaftrio
Kalydeco. Z pojemnosci ptuc ktora wahata sie okoto 40 % juz.po 2 miesigcach
przyjmowania skoczyta na 56%. Teraz wchodze bez zatrzymywania sie na 3
pietro i nie musze od razu usigsc’ zeby odpoczac, nie mam atakow kaszlu.
Codzienne bdle brzucha odeszty. Z rezonansu ptuc wyszto, ze nie mam
zalegan'wydzieliny a chlorki w pocie z ponad 100 teraz wahaja sie koto 40-
50.

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz 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 2016r., poz. 1536 z
pbézn. zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

C. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
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