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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.16.2023

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w
Tytut: ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg
(ICD-10: C91.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(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  réwniez  przestanie  na adres __poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl_.uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocg 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.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow 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: Prof.dr hab.n.med.WOjCieCh Jurczak

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady PrzejrzystoSci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)”.

Czego dotyczy DKI*:

' 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 2021 r., poz. 523)

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 r., poz. 1285 z 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

| nie_zachodza 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.),

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem sSwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wajciech... Bekronicanie podpisany

przez Wojciech: Jurczak
Data: 2023.07.19 21:11:28

Jurczak +02'00"

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
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 osé6b fizycznych w zwiazku 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.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

Elektronicznie

nggi.e.(;h.. —podpisay przez--

Wojciech Jurczak

J urcza k Data: 2023.07.19

21:11:48 +02'00'



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Trudno mi sie odnie$¢ bezposrednio do analizy, ktéra w dokumencie jest w catosci
,ukryta”. Pragne ze swej strony, jako klinicysty od 30 lat zajmujacego sie leczeniem
PBL, oraz gtdwny badacz w ponad 200 prawadzonych w naszym osrodku badan
klinicznych, podkresli¢ znacznie wynikdéw badania CLL13, opublikowanego w NEJM
w maju 2023. Badanie to:
- uzupetnito dane dotyczace skutecznosci leczenia w podgrupie pacjentow ,fit”,
dostarcza jednoznacznych dowoddéw na wiekszg skutecznosc i lepsze
bezpieczenstwo schematu VenO w poréwnani z immunochemioteapia
- stato sig podstawg do zmiany podejscia do leczenia tej podgrupy pacjentéw i
4211 zmiany rekomendacji Europejskich (niemieckich, francuskich, wtoskich) i

amerykanskich (NCCN)

W Polsce, refundacja VenO w leczeni | rzutu PBL u chorych ,fit”, zniesienie
ograniczenia zwigzanego z kryteriami CIRS i klirensem kreatyniny. Jest to
oczekiwane przez srodowisko polskich hematologéw i pacjentéw. Takie
postepowanie jest racjonalne, gdyz pozwoli na poprawe rokowania PBL u chorych,
ktorych dtugosé zycia nie bedzie przedwczesnie ograniczona przez choroby
towarzyszace. Zgodnie z aktualnymi kryteriami Programu Lekowego, okreslajgcymi
dostep do terapii celowanych, ta podgrupa pacjentow nie moze by¢ leczona w
sposdb optymalny, co narusza zasady sprawiedliwosci spotecznej i ma znamiona
selekcji pacjentéw.

8 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 refundacii lekow,
$srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy 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,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
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