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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiIT:

Numer: | OT.4231.60.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Brukinsa (zanubrutynib) we wskazaniu wynikajgcym ze
Tytut| 2tos0nego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na makroglobulinemie Waldenstroma (ICD-10: C88.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ przesytkq 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 Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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 skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ............ tukasz Rokicki Fundacja Carita im Wiestawy Adamiec

! zgodnie z art 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacji lekéw $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz U z 2022 r poz 2555z p6zn zm)

2 zgodnie z art 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz U z 2021 poz 1285z pézn zm)

30 ktérej mowa w art 31s ust 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz U z 2022 r poz 2561 z pézn zm)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



[w Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.), 1j.:

B petnienie funkcji czlonka organdéw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

B petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
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, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

% niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

12.01.2023

9?0/ /a%@/ﬁé'

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

12.01.2023

QZ(JZ A 52@4@4;'



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdz atu, .
tabe , wykresu, Uwagl

strony)

Makroglobulinemia Waldenstroma jest chorobg wywodzaca sie z komérek B pamieci
immunologicznej. To rzadka choroba nowotworowa z grupy choréb, w przebiegu
ktérych wystepuja podobne nieprawidtowosci jak w szpiczaku.

Populacja Pacjentéw z Makroglobulinemia Waldenstréma jest o wiele mniejsza jak w
przypadku szpiczaka, jednakze objawy podobne do szpiczaka plazmocytowego
(matoptytkowos$é, niedokrwisto$¢, utrata masy ciala, czeste infekcje, ostabienie,
neuropatie), powoduja, Ze réwniez i ta grupa Pacjentéw zgtasza sie do Fundacji Carita
celem wsparcia dalszej diagnostyki problemu hematoonkologicznego.

W przypadku koncowej diagnozy u grupy pacjentéw okazuje sie, Ze mamy do czynienia
z Makroglobulinemia Waldenstréma.

Fundacja Carita jako organizacja dziatajaca na rzecz poprawy sytuacji oséb
hematoonkologicznych postanowiliSmy zaopiekowaé¢ sie réwniez Pacjentami z
Makroglobulinemia, ze wzgledu na podobnie wystepujace problemy w obszarze leczenia
takie jak (szybka diagnostyka, edukacja, kompleksowa opieka nad Pacjentem, dostepem
do najlepszych standardéw terapeutycznych wg. aktualnych rekomendacji EMSO).

Z naszych obserwacji wynika, Ze obecnie w Polsce nie ma mozliwosci stosowania
zadnego sposréd inhibitoréw BTK w leczeniu Makroglobulinemii Waldenstréoma.
uwazamy, Ze na ten moment jest to najwieksza niezaspokojong potrzeba Pacjentow.
Problemem moze by¢ réwniez to, Ze dostep do inhibitoré6w BTK w ramach Badan
Klinicznych jest w Polsce bardzo ograniczony a jedno z nielicznych byto prowadzone
przez Polskie Konsorcjum Szpiczakowe, dlatego tym bardziej apelujemy o rozszerzenie
programu lekowego o nowe wskazanie refundacyjne w obszarze leczenia
Makroglobulinemia Waldenstréma.

Dzieki dostepnosci do inhibitoréw BTK wierzymy, ze Polscy Pacjenci, ktorzy nie
kwalifikuja sie do immunochemioterapii, jak rowniez chorobie opornej lub nawrotowej
beda mogli uzyskiwacé jeszcze dtuzsza remisje stosujac jak najlepsze terapie lekowe.

* Umoz wajgcy dentyfkacje fragmentu ana zy, do ktérego odnoszg se wnesone uwag; ne dotyczy
w przypadku uwag ogoé nych.

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

Numer*

(rozdz atu, .
tabe , wykresu, Uwagl

strony)

* Umoz wajgcy dentyf kacje fragmentu ana zy, do ktérego odnos s e uwaga; ne dotyczy w przypadku uwag
0go nych.

6 ana zy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) t. c oraz art. 26 pkt 2) t. h oraz ustawy z dna 12 maja 2011 r. o refundacj ekéw,
$Srodkéw spozywczych specja nego przeznaczena zyw enowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdz atu, .
tabe , wykresu, Uwagl

strony)

* Umoz wajgcy dentyfkacje fragmentu ana zy, do ktérego odnos s e uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag
0go nych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdz atu, .
tabe , Uwagi

wykresu,
strony)

* Umoz wajgcy dentyf kacje fragmentu ana zy, do ktérego odnos s e uwaga; ne dotyczy w przypadku uwag
0go nych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdz atu, .
tabe , wykresu, Uwagl

strony)

* Umoz wajgcy dentyf kacje fragmentu ana zy, do ktérego odnos s e uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag
0go nych.







