Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.56.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Verzenios (abemacyklib) w ramach

Tytuk: | rogramu lekowego: ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)’.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestaé przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 bgdZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedag rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska
albo pocztowag na adres siedziby Agencji, zwracamy sige z uprzejmg pro$bg o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl,

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

Imig¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: TADEUSZ PIENKOWSKI

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

Czego dotyczy DKI4:

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z péZn. zm.)

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

L) ktorej mowa w art. 315 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285z pdZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




5

Oéwiadciérﬁ; ze wstosunku do nllriﬁ'i.e‘:“mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 1285 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wstawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z pézn. zm), {j.:

B peinienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czfonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i petnienie funkcji czionka organdéw 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, wyrobdw medycznych;

f posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywisniowego, wyrobow medycznych;

provsadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze purac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢é mozliwie
zwiezfy.

5 niepotrzebne skreslié



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

S G O e

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nalezy podkresli¢, ze w ocenianym problemie zdrowotnym —
wczesnym, hormonowrazliwym, HER2-ujemnym raku piersi aktualnie
stosowane leczenie w niektorych grupach pacjentéw nie jest
optymalne. Naraza te osoby na wczesny nawrét choroby, co czyni
chorobe nieuleczalng.

Celem leczenia uzupetniajgcego wczesnego raka piersi jest
zapobieganie nawrotowi choroby.

Uzyskane dla abemacyklibu wyniki w tym zakresie wskazujg na
wysoka korzys¢ kliniczng w porownaniu do stosowania samej.
hormonoterapii. Uzyskano ponad 30% redukcje ryzyka nawrotu przy
jednoczesnie akceptowalnej tolerancji leczenia.

Najnowsze dane z dtuzszego okresu obserwacji zaprezentowane w
grudniu 2022 r. na kongresie San Antonio (SABCC) wskazuja, ze
korzys¢ ta utrzymuje sie w czasie, takze po zakonczeniu terapii
abemacyklibem.

Wykazana korzy$¢ z adjuwantowego leczenia abemacyklibem jest
szczegolnie istotna, bo dotyczy chorych z wysokim ryzykiem nawrotu,
a wiec tych, u ktérych choroba jest szczegdlnie grozna. Problem ten
dotyczy ok.15% chorych.

Proponowane zapisy programu sg precyzyjne co umozliwi prawidtowy

dobér pacjentdw mogacych odnie$¢ najwiekszg korzysé z terapii.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwag

ogolnych.

a; nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

© 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 lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pozn. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu ahalizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych. '

d. Uwagi do analizy racjonélizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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







