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

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4231.60.2022 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu 
leczniczego Brukinsa (zanubrutynib) we wskazaniu wynikającym ze 
złożonego wniosku i uzgodnionej treści programu lekowego: „Leczenie 
chorych na makroglobulinemię Waldenströma (ICD-10: C88.0)”” 

 
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 Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag  (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą  
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W przypadku zamiaru przesłania uwag wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską 
albo pocztową na adres siedziby Agencji, zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe 
przekazanie skanu (lub zdjęcia) podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty 
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.  
 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: …………Łukasz Rokicki Fundacja Carita im Wiesławy Adamiec 
.................................................. 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

………………………………………………………………………………………………………………………  
Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1 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 2022 r  poz  2555 z późn  zm ) 
2 zgodnie z art  31s ust  23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz  U  z 2021  poz  1285 z późn  zm ) 
3 o której mowa w art  31s ust  12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz  U  z 2022 r  poz  2561 z późn  zm ) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  



 
 

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

…………………………………………………………………………………………… 

  
 

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

X  nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z późn. zm.), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z późn. zm.), tj.: 

  pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie 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 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 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  gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 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 spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły. 
................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

  

 
5 niepotrzebne skreślić 



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

                    12.01.2023 

 

 

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). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

                             12.01.2023 

 
 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdz ału, 

tabe , wykresu, 
strony) 

Uwagi 

 

 
Makroglobulinemia	Waldenströma	 jest	 chorobą	wywodzącą	 się	 z	 komórek	B	 pamięci	
immunologicznej.	 To	 rzadka	 choroba nowotworowa	 z	 grupy	 chorób,	 w	 przebiegu	
których	występują	podobne	nieprawidłowości	jak	w	szpiczaku.	
Populacja	Pacjentów	z	Makroglobulinemia	Waldenströma	 jest	 o	wiele	mniejsza	 jak	w	
przypadku	 szpiczaka,	 jednakże	 objawy	 podobne	 do	 szpiczaka	 plazmocytowego	
(małopłytkowość,	 niedokrwistość,	 utrata	 masy	 ciała,	 częste	 infekcje,	 osłabienie,	
neuropatie),	powodują,	że	również	i	ta	grupa	Pacjentów	zgłasza	się	do	Fundacji	Carita	
celem	wsparcia	dalszej	diagnostyki	problemu	hematoonkologicznego.		
W	przypadku	końcowej	diagnozy	u	grupy	pacjentów	okazuje	się,	że	mamy	do	czynienia	
z	Makroglobulinemia	Waldenströma.		
Fundacja	 Carita	 jako	 organizacja	 działająca	 na	 rzecz	 poprawy	 sytuacji	 osób	
hematoonkologicznych	 postanowiliśmy	 zaopiekować	 się	 również	 Pacjentami	 z	
Makroglobulinemia,	ze	względu	na	podobnie	występujące	problemy	w	obszarze	leczenia	
takie	jak	(szybka	diagnostyka,	edukacja,	kompleksowa	opieka	nad	Pacjentem,	dostępem	
do	najlepszych	standardów	terapeutycznych	wg.	aktualnych	rekomendacji	EMSO).	
Z	 naszych	 obserwacji	 wynika,	 że	 obecnie	 w	 Polsce	 nie	 ma	 możliwości	 stosowania	
żadnego	 spośród	 inhibitorów	 BTK	 w	 leczeniu	 Makroglobulinemii	 Waldenströma.	
uważamy,	 że	 na	 ten	moment	 jest	 to	 największą	 niezaspokojoną	 potrzebą	 Pacjentów.	
Problemem	 może	 być	 również	 to,	 że	 dostęp	 do	 inhibitorów	 BTK	 w	 ramach	 Badań	
Klinicznych	 jest	w	Polsce	bardzo	ograniczony	a	 jedno	 z	nielicznych	było	prowadzone	
przez	Polskie	Konsorcjum	Szpiczakowe,	dlatego	tym	bardziej	apelujemy	o	rozszerzenie	
programu	 lekowego	 o	 nowe	 wskazanie	 refundacyjne	 w	 obszarze	 leczenia	
Makroglobulinemia	Waldenströma.		
Dzięki	 dostępności	 do	 inhibitorów	 BTK	 wierzymy,	 że	 Polscy	 Pacjenci,	 którzy	 nie	
kwalifikują	się	do	immunochemioterapii,	jak	również	chorobie	opornej	lub	nawrotowej	
będą	mogli	uzyskiwać	jeszcze	dłuższą	remisję	stosując	jak	najlepsze	terapie	lekowe. 

  

* Umoż w ający dentyf kację fragmentu ana zy, do którego odnoszą s ę wn es one uwag ; n e dotyczy 
w przypadku uwag ogó nych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdz ału, 

tabe , wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umoż w ający dentyf kację fragmentu ana zy, do którego odnos  s ę uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag 
ogó nych. 

 
6 ana zy, o których mowa w art. 25 pkt 14) t. c oraz art. 26 pkt 2) t. h oraz  ustawy z dn a 12 maja 2011 r. o refundacj  eków, 
środków spożywczych specja nego przeznaczen a żyw en owego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 
z późn. zm.) 



b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdz ału, 

tabe , wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umoż w ający dentyf kację fragmentu ana zy, do którego odnos  s ę uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag 
ogó nych. 

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

Numer* 
(rozdz ału, 

tabe , 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umoż w ający dentyf kację fragmentu ana zy, do którego odnos  s ę uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag 
ogó nych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdz ału, 

tabe , wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umoż w ający dentyf kację fragmentu ana zy, do którego odnos  s ę uwaga; n e dotyczy w przypadku uwag 
ogó nych. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


