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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: (OT.423.1 16.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w
Tytut: |ramach programu lekowego: | Leczenie chorych na przewlekta biataczke
limfocytowa (ICD-10: C91.1)

Y zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestaé¢ przesytkg kurierska albo pocztowg na
adres siedziby Agenciji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiikty Intereséw
(Pkt. 1) nalezy zto

Dopuszczalne jest  réwniez przestanie  na  adres oczt elektronicznej:
sekretan’at@aotm.gov,p/_uwag (Pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfiikty Intereséw
(Pkt. 1) podpisang za pomocy kwa//f/kowanego podpisu elektronicznego  alpo podpisu
Zaufanego

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konflikty intereséw beds publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypetnienia W przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

analizy weryfikacyjnej:
......... Katarzyna
Lisowska Stowarzyszenie Hematoonkologiczni

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach
Programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD-10:
C91.1)".

Czego dotyczy DK|*
—

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczy: h 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 opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktérej mowa w art, 31s ust. 12§ 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




W Zitozenie 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/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym
ozyciu’:

nie zachodza |okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
Zdrowotnej finans¢wanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.),

-
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 pézn. zm.), 4j.:

-
petnienie funkeji cztonka organoéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem  spozywczym  specjalnego przeznaczenia —zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkgcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego ZzZ
refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, $Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatow w spoidzielniach prowadzgcych dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg Ww zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym  specjainego przeznaczenia —zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

5 niepotrzebne skresli¢




wyrobow medycznych.

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

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci kamej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

(
...... 17.07.2023.....322?%.%.... \.20WW

Wyrazam zgodeg 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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie 0 ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

e okuga




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

W imieniu Stowarzyszenia Hematoonkologiczni, ktére od lat dziata na rzecz
pacjentéw hematoonkologicznych w Polsce min prowadzimy jedyng grupe
pacjentéw chorych na przewlekig biataczke limfocytowa, pacjentow na
grupie mamy prawie 600 0sob.

Przewlekta biatgczka limfocytowa (PBL) jest coraz bardziej oporna na
leczenie w kolejnym nawrocie. Dlatego kluczowe jest zastosowanie
najbardziej skutecznej terapii na samym poczatku procesu leczenia.
Pacjenci z naszej grupy wsparcia bardzo dziekujq za dotychczasowe
refundacje i zcalony jeden program lekowy. Obecnie czekamy na terapie
okreslong w czasie — wenetoklaks z obinituzumabem w 1 linii leczenia dla
naszych pacjentow bez chorob wspotistniejgcych.

W dobie medycyny spersonalizowanej bardzo zalezy naszym pacjentom,
aby mogli wspolnie z lekarzami wybrac terapie w 100% dopasowang dla
Dotyczy |nich. Pacjent dzisiaj jest bardzo $wiadomy pluséw i minusow wynikajgcych z
zalecenia |podjetej terapii.

42/2023 Nasi mtodzi pacjenci, wiedzg doskonale co znaczy terapia okreslona w
czasie — pacjent po zakonczeniu terapii ma szanse wroci¢ do codziennos$ci
nie martwiac sie o koniecznosc¢ przyjmowania kolejnych dawek leku —
mowimy o tzw wakacjach terapeutycznych.

Refundacja tej terapii, przyniesie ogromne korzyséci dla naszych pacjentow i
ich bliskich. Nasi pacjenci, ktorzy nie majg choréb wspotistniejgcych, czekaj
obecnie na skuteczng 1 linig leczenia, ktora pozwoli im dalej funkcjonowac
spoteczenie, rodzinie, cieszy¢ sie najblizszymi i pracowac czyli sptac s

swoje leczenie i dalej pracowac.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabel, Uwagi
wykresu,

strony)

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,

$rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
pézn. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
w przypadku uwag ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odn
w przypadku uwag ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiaza

osi sie uwaga; nie dotyczy

nego do

finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
w przypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
w przypadku uwag ogolnych.

do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy















