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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.43.2022

Whiosek 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 wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na
adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na  adres _ poczty  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 badZ 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 przestania uwag wraz z Deklaracjag Konfliktu Intereséw
przesytka kurierskg albo pocztowg 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 uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Michalina Pietkiewicz

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

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

4 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 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

*o ktorej 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 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

f
{

v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego

lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, zktérymi pozostaje we wspolnym

pozyciu®:

X 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 pbzn. zm.),

' zachodzg okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), 1j.:

p——

' petnienie funkcji cztonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

" petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza 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;

1

posiadanie akcji lub udziatbw w spétkach handlowych 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 lekow, $rodkoéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz
udziatbw w spdtdzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, Ssrodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych.

* zaznaczyé tylko 1 pole
® niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
ktorymi wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...25.11.2022..... (/Midzw[t&f(ﬂ/&w‘(_ﬂ,

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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

...25.11.2022.... UAL(HA




2

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Wyniki zastosowanie terapii KAFTRIO u pacjentéw z CF sg spektakularne.
Jako matka dziecka z mukowiscydozg sledze dostrzegam takie wtasnie efekty
leczenia w najblizszym mi Srodowisku:

- wérdd dzieci i dorostych, ktorzy szczesliwie doczekali leczenia w Polsce,
choé czasem w ostatnim mozliwym momencie,

- wsrdd dobrze mi znanych chorych dzieci, nastolatkow i dorostych z Polski,
ktorzy za lekiem byli zmuszeni wyemigrowac,

- wsrod realnych ludzi, z ktorymi kontaktuje sie na ogéinodostepnych grupach
w mediach spotecznosciowych, gdzie dzielg sie zmianami, jakie zaszty w ich
zyciu

- oraz - co pozostaje absolutnie niepodwazalne - w wynikach kolejnych badan
publikowanych i potwierdzajgcych skuteczno$é¢ oraz bezpieczenstwo leczenia
KAFTRIO w miodszej grupie pacjentéw nawet niz ta, o ktorej losie zadecydujg
obecne m.in. Panstwa dziatania (tj. w grupie pacjentow miedzy 2 a 5r. z.).

Zycie mojego 6-latka jest dalekie od zwyczajnego. Liczne hospitalizacje, w
tym dwie operacje niedroznosci jelit (jedna niedrozno$¢ powiktana sepsg i
zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych), nieprzespane od miesiecy noce
petne kaszlu mimo wymagajgcych, trwajgcych do 3-4 godzin dziennie
nebulizacji i drenazy drzewa oskrzelowego, czteroletnia juz kuracja
antybiotykami wziewnymi, niewydolnos$¢ zewnatrzwydzielnicza trzustki i
koniecznos¢ przyjmowania enzymdw trawiennych do kazdego positku
zawierajgcego ttuszcz, ktopot z utrzymaniem wtasciwej wagi ze wzgledu na
stabe wchtanianie oraz zaostrzenia, alergia wziewna i pokarmowa, liczne
kontrole u pulmonologa, gastroenterologa, laryngologa, chirurga, kardiologa,
rehabilitanta, diabetologa i dietetyka.

Mukowiscydoza jest chorobg postepujgca i nieprzewidywalng, co oznacza, ze
wszystkie nasze dziatania bez skutecznego, dostepnego leku sg skazane na
niepowodzenie.

Terapia KAFTRIO ma szanse zatrzymac lawine bélu i cierpienia naszego
dziecka oraz innych pacjentéw. Sg dowody, ktére dajg nam szanse twierdzié,
ze tak bedzie.

Prosimy o jak najszybsza refundacje KAFTRIO dla dzieci od 6. r. z. w Polsce.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

® 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 lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z

pozn. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)




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



