
Formularz zgłaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: OT4231.43.2022
Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Kaftrio (vacaftorum +

Tvtut: Tezacaftorum + Elexacaftorum) i Katydeco (Ivacaftorum) w ramach programu
lekowego: B.112 ,Leczenie chorych na mukowiscydozę (ICD-10: E84)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów
(pkt. 1) należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres
siedziby Agencjí.
Dopuszczalne
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypethioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt.
1) podpisaną za pomocą kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

jest również przesłanie na adres poczty elektronicznei:

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Infomacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMİT bạdź przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upywie tego terminu nie będą rozpatrywane.
W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.),
w przypadku zamiaru przeslania uwag wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesylką
kurierską albo pocztową na adres siedziby Agencj, zwracamysie zuprzeima prośbą
o dodatkowe
zapośrednictwemePUAPlubpocztyelektronicznei:seiTeiariat@aoim.qov.Di,

przekazanie skanu (lub zdiecia) podpisanego dokumentu

UWAGA!Zatoszone uwagiideklaracjakonfliktuinteresóWbedapublikowanewBIP
AOTMIT

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI - dowypełnieniawprzypadkuuwag do analizy
weryfikacyjnej

Imię i nazwisko osoby skladającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej
analizyweryfikacyjnej:KatarzynaWięcławska-Pająk o crt
Dotyczy wniosku będącego przedrmiotem obrad Rady Przejrzystości:
Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Kaftrio (Ivacaftorum + Tezacaftorum +
Elexacaftorum) i Katydeco (lvacaftorum) w ramach programu lekowego: B.112 ,Leczenie
chorych na mukowiscydozę (1CD-10:E84y
Czegodotyczy DKI:

zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)
zgodniez art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opiekl zdrowotnej finansowanych ze środków
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)
o której mowa w art. 31s ust 12 1 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze środkóW publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)
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r Pzygetowanieekspertyzyloprasewania-w-formie-pisemAejtub-Hstnejdla-RadyPrzejzystośei

dotyezęcege:
Złożenie uwag do upubicznionej analizy weryfikacyjnej

rZożenie-uwag-wzwiązk+zupublieznionymporządkiem-obradRadyPrzejzystośei-wdaiu

Oświadczam, że wstosunku do mniemojegomalżonka/mojejmatžonki, mojego zstępnego lub
wstępnegow lini prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu:

Knie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze środkówpublicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285z późn. zm.),
zachodza okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowonej
finansowarnychze środkówpublicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285zpóźn. zm), tị.:
Tpełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
środkiem
medycznym;

spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem

Tpelnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją
leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów
medycznych;
pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczym specjalnegoprzeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym
lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków,
środków
medycznych;

spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów

posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność
gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz
udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność gospodarczą w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarcząw zakresie doradztwa
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobÓw medycznych.

T prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym
lub działalności gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków,
środków
medycznych.

spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów

Proszę podać szczegóty, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi
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wiążą Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby
z którymi pozostaje Pan/Pani wewspólnynmpożyciu) relaçje powodujące konflikt interesów.
Opis powinien być možliwie zwięzły.

eeeeeee. ene

Jesten świadomaly odpowiedzialności karrnej za złożenie fałszywego oświadczenia.

DataskładaniaipodpisosobyskładajacejiDKI

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych
zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku
prawnego ciążącego na AOTMIT W celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

DataskładaniaipodpisosobyskladającejDKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMİT

Numer
(rozdziału,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

Dnia 26.11.2022 minie rok, od kiedy moi synowie lat 14 i 16 wzięli pierwszą tabletkę
Kaftrio. Od tego czasu wszystko się znienito. Męczący, powodujący nieprzespane
noce od 16 lat kaszel z dnia na dzień zniknąt zaledwie po kilku godzinach od wzięcia
pierwszej tabletki. Problemy z niedożywieniem i apetytem przeszly do histori.
|Mtodszy syn w ciągu roku przytył 10 kg. Nie muszę się już martwić, czy moi synowie
coś zjedli, bo robią to z przyjemnością. Infekcja w postaci kataru kończysię katarem,
a nie antybiotykiem, jak do tej pory. Chlorki w pocie są w zasadzie w normie. Ich
wynik dzisiaj nie wskazuje na mukowiscydozę. Obecnie nasze wizyty ograniczają się
do kwartalnej kilkugodzinnej wizycie w poradni, chłopcy nie mają żadnychskutków
ubocznych brania leku, prowadzimy w miarę normalne życie. Každy, kogo mutacja
|kwalifikuje się do brana tego leku powinien gowziąć jak najszybciej. Zwolnimy tóżka
w szpitalach, pójdziemy do pracy, będziemy zaktadać rodziny i realizować nasze
pasje, a najwažniejsze, że będziemy oddychać pefną piersią.

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogóinych.

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

Numer*
(rozdziału,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga, nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer
(rozdziafu,
tabeli,

Uwagi

analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków,
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( Dz. Ú. z 2016r., poz. 1536 z póżn.
zm.)



wykresu,
strony)

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

C. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
finansowania świadczeń ze środków publicznych

Numer*
(rozdziału,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numert
(rozdziału,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.


