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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 1 4231 52,2022

Whniosek o objecie refundacjg leku Enhertu (trastuzumab derukstekan)
Tytut:|\ve wskazaniu: ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i witasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ 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 rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 bagdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg 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) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP Ilub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Objecie refundacjg leku Enhertu (trastuzumab derukstekan) we wskazaniu:
»Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)”

Czego dotyczy DKI*:

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 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, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole
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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 ktora/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

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

zachodzg okolicznosci okres$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.), {j.

I:I petienie funkcji czionka organoéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

D petnienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

O posiadanie akcji lub udziatdbw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

D prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesoéw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

PODPIS ZAUFANY

MAGDALENA MONIKA
KARDYNAL

23.12.2022 14:23:07 [GMT+1]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Badania kliniczne przeprowadzone u pacjentek z HER2-dodatnim rakiem
piersi leczonych trastuzumabem derukstekanem wskazuja na zmniejszone
0 36% ryzyko zgonu w poréwnaniu z leczeniem trastuzumabem emtanzyng
(T-DM1). 77,4% pacjentek leczonych trastuzumabem derukstekanem
przezyto dwa lata w poréwnaniu z 69,9% pacjentek leczonych T-DM1.
Wykazano wydtuzenie przezycia wolnego od progres;ji (PFS) o 22 miesigce
w poréwnaniu z T-DM1 u pacjentédw wcze$niej leczonych terapia
ukierunkowang na HER2.

Leczenie trastuzumabem derukstekanem, jak kazde leczenie onkologiczne,
wigze sie ze skutkami ubocznymi, jednak nie zidentyfikowano zadnych
nowych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

Korzys¢ z tego leku moze odnies¢ potowa wszystkich chorych na raka
piersi. To dotyczy tak naprawde tysiecy oséb. Wyniki sg oceniane jako
przetomowe, poniewaz w kolejnych rzutach terapii coraz trudniej jest
uzyska¢ odpowiedz terapeutyczng. Wydtuienie przeiycia u pacjentek,
ktore wczesniej przeszty wiele terapii jest rzadko spotykane.

To rewolucja, ktora dzieje sie na naszych oczach. Dzieki takim terapiom jak
ta, wiele kobiet moze zy¢ normalnie cieszac sie zyciem w dobrej jakosci.

A co najwainiejsze nie beda musiaty rezygnowac z rol spotecznych i
korzystac z roznych dotacji finansowych panstwa. Czy utrzymywac sie przy
Zyciu proszac o pomoc finansowa na portalach pomocowych.

Nie ukrywam, ze niecierpliwie czekamy my Patient Advocate, Lekarze oraz
Pacjentki, na to, by trastuzumab derukstekan stat sie dostepny dla polskich
chorych. Wyniki zaprezentowane w San Antonio potwierdzajg, ze
rekomendacje ASCO i ESMO, by w przypadku HER2-dodatniego
zaawansowanego raka piersi stosowac trastuzumab derukstekan juz w
drugiej linii leczenia, a w przypadku chorych, u ktérych nastgpita progresja
w trakcie leczenia uzupetniajgcego trastuzumabem lub trastuzumabem
emtazyng, trastuzumab derukstekan podawac juz w pierwszej linii, sg
wiasciwe.

Zywimy ogromna nadzieje, ze kobiety z diagnoza HER2 — dodatniego raka
piersi bed3 leczone wedtug najnowszej, tak bardzo przetomowej wiedzy
medycznej. Gdzie terapie beda wprowadzone we wczesniejszych liniach
leczenia, gdyz ich skutecznos¢ jak pokazujg niezbite dowody, jest ogromna.
Idac myslg i wypowiedzig z lipca 2022r. Pana Premiera Mateusza
Morawieckiego ,,Chcemy, zeby Polska byta wsrod tych, ktdérzy potrafig
najlepiej leczy¢ raka piersi”, moze sie wypetnic¢ i uratowac wiele istnien.




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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu 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
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

6 analizy, o ktérych 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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pozn. zm.)



* Umozliwiajagcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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