Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.1.2024

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
leku Xofigo (dichlorck radu-223) we wskazaniu wynikajacym ze ztozonego wniosku
1 uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka gruczolu
krokowego (ICD-10: C61)")

Tytul:

Uwagi (pki 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisany Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pki 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przeslaé¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniv art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. - Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przeslanie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawezej, o kidrej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmioiéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT®.

1. Cze¢s¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* - do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej. ;-
|

. \ o

A 22, |

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywienjowego oraz wyrohow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6Zn. zm )

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2022 r.,
poz. 2561 z p6Zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz 0sob z nig zwigzanych

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

Zignien Augustyne QD

3. Imig (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace;j
deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skiadajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu. a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

.

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji: przed powotaniem do skiadu Rady Przejrzystosci:

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia Zzlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzystoéei. do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial:

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,
zpozn. zm.), zwanej dalej ..ustawa™, za okres Jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

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

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego.,
wstgpnego w linii prostej oraz 0soby/0sob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

Iy

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodzg okolicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem. s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;
zy ¥

r 2) petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku. srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;



3) pelnienie funkcji cztonka organdw spoldzielni. stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktére) mowa w pkt 11 2:
utf

4) posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych
dzialalno$é, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 11 2;

I 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarcze] w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zajge¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy. umowy
o0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ 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 art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

- nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegblnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji. ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.
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Jestem $wiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadezenia,

20.03.2024, Warszawa

..................................................... e w.n..’.‘{.....’.ég.fej.mfuuz’cu
(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracje)
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2. Czescll -

Uwagi

1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak gruczotu krokowego staje sie coraz wigkszym problemem i wyzwaniem.
Co roku w Polsce ok. 18 tys. mezczyzn styszy diagnoze: rak prostaty. W 2021 r.
(ostatnie dostepne dane) stanowit on 21,2 proc. wszystkich zachorowan
na nowotwory ziosliwe u mezczyzn w Polsce i byl przyczyng 10,8 proc. zgondw.
Ze statystyk europejskich wynika, ze wskaznik 5-letnich przezy¢ u pacjentow
w Polsce z nowotworem gruczotu krokowego wynosi tylko 65,2 proc., podczas gdy
$rednia dla wszystkich panstw Unii Europejskiej jest az o 20 punktéw procentowych
wyzsza. W efekcie jestesmy jedynym krajem Wspdinoty, w ktdérym najwazniejsze
wskazniki epidemiologiczne dot. raku gruczotu krokowego nie ulegaja poprawie.

Eksperci podkresiajg ponadto, ze waznym czynnikiem zachorowania na nowotwaor
prostaty jest wiek. Biorgc pod uwage state starzenie sie naszego spoteczenstwa,
problem ten bedzie sie wiec pogiebiac.

Popieramy opinie ekspertow wypowiadajgcych sie w analizie weryfikacyjnej, ktorzy
zgodnie twierdzg, ze terapia lekiem Xofgo (dichlorek radu-223) powinna byc
dostepna w programie lekowym. Zastosowanie tego leku wydiuza czas aktywnego
leczenia z poprawg przezycia catkowitego.

Przypominamy w tym miejscu, ze lek Xofigo (dichlorek radu-223) byt juz wczesnigj
dostepny w programie lekowym, jednak z dniem 1 listopada 2023 r., wskutek
aktualizacji wykazu lekow refundowanych, zostat pacjentom odebrany. Pragniemy
podkreslic, ze dostgp do nowoczesnego leczenia leczenia powinien by¢ stale
poszerzany a nie ograniczany. Tym bardziej, ze przypadek kazdege pacjenta jest
indywidualny i konieczne jest zagwarantowanie lekarzom i pacjentom wspdlnego
doboru optymalnych form terapii. W tym momencie jednak wracamy jedynie
do stanu jaki miat miejsce przed 1 listopada 2023 .

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag

ogdlnych.

3. Czesé¢ Il - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W peini zgadzamy sig ze stwierdzeniem, Ze pilng, niezaspokojong potrzebg kliniczng
jest ponowne udostepnienie chorym mozliwosci leczenia Ra-223 w polskich
warunkach oraz, ze wiasciwym byloby réwniez udostepnienie terapii Ra-223
szerszej grupie pacijentéw, na wczesdnigjszych liniach leczenia mCRPC, niz
wynikajace z obowigzujgcych wezesniej kryteriow refundacyjnych.

Stale zaznaczamy, ze istniejg istotne roznice migdzy lekami dedykowanymi
w programie lekowym, co oznacza réwniez, ze rézni pacjenci mogg inaczej
reagowac na dang forme leczenia. Przykladem moze byc¢ terapia z wykorzystaniem
octanu abirateronu, z ktdrej nie kazdy pacjent moze skorzystac, poniewaz moze ona
okazac¢ sig nieskuteczna lub wrecz niewskazana ze wzgledu na wystepujace skutki
uboczne. W poprzednich latach mielismy wiele takich sytuacji, o ktorych nas
informowali pacjenci. Dlatego niezmiernie waznym jest, aby pacjenci i lekarze mieli
do wyboru jak najszerszy wachlarz terapii. Zgadzamy sie wiec rowniez z tym,
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ze aktualna sytuacja, w ktérej pacjenci sg pozbawieni terapii radioizotopowej
dichlorkiem radu-223 stawia pacjentéw w gorszej sytuacii niz to miato miejsce przed
1 listopada 2023 r.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W petni zgadzamy sig, ze wnioskowane ponowne objecie programem lekowym
produktu Xofigo, zwigkszy korzysci zdrowotne w populacji docelowej, mierzone
w zyskanych latach zycia i latach zycia skorygowanych o jakosé, co jest jednym
z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogblnych.

¢. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Brak uwag.

* Umezliwiajgcy 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)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizvcznych 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,
nastepujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

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

administrator wyznaczy! Inspektora Ochrony Danych. z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajgcej DPB;

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

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pbzn. zm.):

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom. ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB. skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletvnie Informacji Publicznej
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 pozn.
Zm.);

9N info)rmujem}-'. 1z 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 ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwuy,
wobec przetwarzanych danych osobowych. gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 . o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 2561 z pozn. zm.):

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzuj acg
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg 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  sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.






