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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.4231.1.46.2023

Nubeqa, (darolutamid) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocgq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszacé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT".

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z2022r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)



—_ 2 _
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace;j

deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;
cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;



™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
poézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia
zlecenia;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

M osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

M zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

E= 2) pelienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

E= 4) posiadanie akcji lub udziatdow w spoétkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdow w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

I3 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;
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v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznos$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

ROBER STRYCZEK. PRACOWNIK BAYER SP. Z O.0. NA STANOWISKU
MENEDZERA DOSTEPU DO RYNKU, PELNOMOCNIK BAYER SP Z 0.0. W
ZAKRESIE REPREZENTOWANIA SPOLKI W PROCESACH REFUNDACYJINYCH,
REPREZENTOWANIA SPOLKI PRZED KOMISJA EKONOMICZNA.

Jestem §wiadomy/§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oSwiadczenia.

14 LUTY 2024 . Signature Notj'_\;eri ied
WARSZAWA Dokument podpisany/przez Robert
Stryczek

Data: 2024.02.14 +4:45:55 CET

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracjg)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

str. 24
str. 45

Dotyczy dodatkowych uwag analitykéw Agencji oraz uwag do
zapisow programu lekowego

Kryteria wigczenia do badania ARASENS obejmujg pacjentow
z ECOG <1, natomiast projekt programu lekowego do leczenia DAR
dopuszcza pacjentow, ktorych stan sprawnosci wynosi 0-2 wedtug ww.
skali ECOG. (...) istnieje niepewnos$¢ co do mozliwosci uogdlnienia
wynikbw badania na populacje pacjentow we wnioskowanym
programie lekowym.

Decyzja o rozszerzeniu dostepnosci terapii tréjlekowej zawierajgcej
DAR+DOC+ADT na pacjentdow z oceng stanu sprawnosci ECOG do 2
wynika z kompleksowej analizy zaréwno profilu bezpieczenstwa, jak
i skutecznosci poszczegodinych sktadnikéw terapii i nie odbiega od
praktyki klinicznej oraz wskazan rejestracyjnych DAR.

Podstawowym czynnikiem ograniczajgcym w wyborze w/w terapii jest
toksycznos¢ DOC, co wymaga szczegotowej oceny klinicznej przed
rozpoczeciem leczenia [1] i gwarantowane jest zapisami
proponowanego programu lekowego. DAR, charakteryzujacy sie
korzystnym profilem bezpieczenstwa, nie pogarsza obcigzenia
organizmu pacjenta, co w przypadku spetnienia pierwszego kryterium,
czyli udokumentowanej mozliwosci rozpoczecia leczenia DOC,
pozwala na rozszerzenie dostepu do terapii takze dla pacjentéw z nieco
gorszym stanem sprawnosci fizycznej, poprawiajgc przy tym
efektywnosc¢ leczenia.

Warto zaznaczy¢, ze wigekszos¢ pacjentéw z mHSPC posiada dobry
stan sprawnosci fizycznej (ECOG 0-1), zwlaszcza w momencie nowego
rozpoznania [1]. Tym niemniej, eksperci z CADTH oraz PBAC
podkreslajg, iz stan sprawnosci fizycznej wedtug skali ECOG nie
powinien stanowi¢ nieprzekraczalnej bariery w dostepie do terapii [2,
3]. Rekomendujg oni, by pacjenci z poczgtkowo gorszym stanem
zdrowia nie byli automatycznie wykluczani z mozliwosci leczenia, lecz
by ich sytuacja byla doktadnie analizowana. Whnioski te skutkowaty
w przypadku PBAC wykresleniem z kryteriow kwalifikacji do leczenia
oceny sprawnosci ECOG, zas agencje CADTH i NICE uznalty, iz wyniki
badania ARASENS mozna przetozy¢ na szerszg populacje i uogolnic¢
wnioski [1-3]

Wigczenie do badania ARASENS pacjentow z ECOG <1 wynika
z rygorystycznych  kryteriow badawczych, majgcych na celu
zapewnienie jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa. Jednakze,
w praktyce klinicznej, wymaog dotyczacy statusu sprawnosci ECOG jest
mniej rygorystyczny, co potwierdzajg odnalezione opinie ekspertow.
Dlatego tez, ocena kliniczna, uwzgledniajgca indywidualne potrzeby




i stan zdrowia pacjenta, jest kluczowym elementem procesu
decyzyjnego dotyczgcego stosowania terapii trojlekowej z DAR.

Bibliografia:

1. NICE - https://www.nice.org.uk/quidance/ta903

2. CADTH - https.//www.cadth.ca/sites/default/files/DRR/2023/PC0294-Nubeqa.pdf
3. PBAC - https://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2022-
11/files/darolutamide-psad-11-2022-05-2023. pdf

Tabela 26
str. 41

Dotyczy niezgodnosci komparatoréw miedzy analizami

W analizie wptywu na budzet dokonano podziatu populacji docelowej
pomiedzy wskazane przez ekspertow klinicznych opcje terapeutyczne.
Terapia ADT zostata wskazana przez jednego z ekspertéw jako
stosowana obecnie w populacji docelowej i jednocze$nie nie
zastepowana w przypadku refundacji schematu DAR+DOC+ADT.
W konsekwencji ADT nie stanowi komparatora w analizie klinicznej
i ekonomicznej.

Ponadto w analizie wptywu na budzet uwzgledniono ENZ w skojarzeniu
z ADT, zgodnie ze wskazaniem ekspertéw klinicznych — podobnie jak
w analizie ekonomicznej zatozono, ze wszyscy pacjenci w populacji
docelowej stosujgc ADT, w tym rowniez pacjenci leczeni
z zastosowaniem ENZ.

Tabela 26
str. 41 oraz
str. 43

Dotyczy obliczen wiasnych Agencji

Jak wskazano na stronie internetowej KRN: ,Bazg do sporzgdzenia
projekcji zachorowan i zgonoéw byty dane dotyczgce zachorowan i
zgonow na nowotwory zto$liwe w Polsce oraz prognoza populacji
Polski. Prognoza zostata oparta na danych z lat 1999-2019, horyzont
prognozy wyniést 5 lat”.

Nalezy mie¢ na uwadze, Ze informacje o zachorowalnosci KRN
podlegajg aktualizacji rowniez w zakresie danych uprzednio
zaraportowanych, na co wskazujg réznice w liczbie raportowanych
nowych przypadkéw w corocznych publikacjach ,Nowotwory ztosliwe w
Polsce” oraz danych aktualnie raportowanych na stronie internetowej
(https://onkologia.org.pl/pl/raporty). Wydaje sie, ze prognoza
przeprowadzona przez KRN nie obejmowata aktualizacji danych
majgcych miejsce po 2021 r. (a wiec po pierwszorazowe] publikacji
danych o zachorowalno$ci dla 2019 r.).

Ponadto, jak wskazano w zacytowanej wyzej informaciji ze strony KRN,
do przeprowadzenia prognozy wykorzystane zostaty prognozy
populaciji Polski (jako referencje podano odnosnik:
https://demografia.stat.gov.pl/BazaDemografia/Startintro.aspx).
Nalezy zauwazyé, ze prognozy te zostaty zaktualizowane w 2023 r.
W konsekwencji prognozy KRN bazujg najprawdopodobniej na
wczesniejszej prognozie populacji Polski, tj. przeprowadzonej
w2014r, a zatem nie obejmujg najswiezszych predykciji,
w szczegolnosci nie uwzgledniajg wptywu pandemii Covid-19.




Biorgc pod uwage opisang wyzej niepewnos¢ w zakresie aktualnosci
prognozy KRN, w analizie wptywu na budzet podjeto decyzje
o przeprowadzeniu wiasnej prognozy na podstawie aktualnych danych
raportowanych przez KRN i przy wykorzystaniu metody regresji
liniowe;j.

* Umozliwiajacy 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, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy 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 srodkoéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej



Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2016/679 z 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 (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdézn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiagzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
poézn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.



