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

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 wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy zitozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestac przesytkq 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 pomocag kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 bedg rozpatrywane.

W 2zwigzku z obowiagzujagcym 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 p6zn. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfiliktu Intereséw przesyitka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o __dodatkowe rzekazanie skanu_(lub zdjecia odpisaneqo _dokumentu

za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sciiciarialicacun.gov.or,

UWAGA! Zgloszone uwagi 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 skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Katarzyna Wiectawska-Pajgk

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

1 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 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opiekl zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 1 23 ustawy z dnia 27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

2e $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pé2n. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole




v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, Zze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym 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 pézn. zm.),

I 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 pozn. zm.), t;.:

[ petnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spoZzywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wwyrobem

medycznym;

[ pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow

medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkbw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow

medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé 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, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw

medycznych.

Prosze poda¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi

5 niepotrzebne skresli¢



wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzly.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Jestem Swiadomal/y odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

QM2 .. d@iw@w ..... M{f CTMWQ%W(A

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypehienia 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016 r.119.1).

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Dnia 26.11.2022 minie rok, od kiedy moi synowie lat 14 i 16 wzieli pierwsza tabletke
Kaftrio. Od tego czasu wszystko sie zmienito. Meczacy, powodujacy nieprzespane
noce od 16 lat kaszel z dnia na dzier znikngt zaledwie po kilku godzinach od wziecia
pierwszej tabletki. Problemy z niedozywieniem i apetytem przeszly do historii.
Mtodszy syn w ciggu roku przytyt 10 kg. Nie musze sie juz martwié, czy moi synowie
cos zjedli, bo robig to z przyjemnoscia. Infekcja w postaci kataru koriczy sie katarem,
a nie antybiotykiem, jak do tej pory. Chlorki w pocie sg w zasadzie w normie. Ich
wynik dzisiaj nie wskazuje na mukowiscydoze. Obecnie nasze wizyty ograniczaja sie
do kwartalnej kilkugodzinnej wizycie w poradni, chfopcy nie maja zadnych skutkéw
ubocznych brania leku, prowadzimy w miare normalne Zycie. Kazdy, kogo mutacja
kwalifikuje sie do brana tego leku powinien go wzig¢ jak najszybciej. Zwolnimy tézka
w szpitalach, péjdziemy do pracy, bedziemy zaktadaé rodziny i realizowaé nasze
pasje, a najwazniejsze, ze bedziemy oddychaé petna piersia.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg 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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

Uwagi

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | 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 p6zn.

zm.)




wykresu,
strony)

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

w przypadku uwag ogélnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego 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 ogdélnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogélnych.




