Formularz zgtaszania uwag do
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMIT:

Numer:|0T.422.0.1.2023a

Ocena zasadnos$ci wigczenia produktu leczniczego Hemlibra (emicizumab)
do modutu programu polityki zdrowotnej ,Narodowy Program Leczenia
Tytut: Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028”
we wskazaniu: w profilaktyce krwawien u chorych na ciezkg hemofilie A
bez inhibitoréw czynnika VIII

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowag na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (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 badZ? przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska
albo pocztowg 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 bedg publikowane w BIP AOTMiT!.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do raportu

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionego raportu:

Andrzej Mital
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI3:

W  Ztozenie uwag do upublicznionego raportu Agencji

! 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 p6zn. zm. )

2o ktérej mowa w art. 31s ust 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pozn. zm.)

3 zaznaczy¢ tylko 1 pole




OSwiadcz-é-rlﬁ', ze wstosunkudomnle mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561), j.

-

pemnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pa—

pemienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ pehnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

s

! posiadanie akeji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, 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.

4 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

......... 07.06.2023 Andrzej Mltalk/ |

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do raportu AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, <
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Zakwalifikowanie wybranych pacjentéw z ciezkg postacig hemofilii A
nie powiktang inhibitorem do leczenia emicuzumabem zapewnia tej
grupie chorych zmniejszenie liczby powikfan krwotocznych,
zmniejszenie kosztow leczenia szpitalnego, jakie jest konieczne w

Ogéine trakcie powaznych powiktan krwotocznych oraz zmniejszenie ryzyka

artropatii hemofilowej prowadzgcej do inwalidztwa, a w efekcie do
kolejnych hospitalizacji oraz powaznych operacji ortopedycznych.
Warto podkresli¢ bezpieczenstwo stosowania leku Hemlibra na bazie
wtasnych do$wiadczen i badan klinicznych i brak koniecznosci
$cistego monitorowania dziatan niepozadanych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoéinych.

3. Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.




