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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.3.2024

Whiosek o objecie refundacjg leku Camzyos (mawakamten) w ramach
Tytul: |programu lekowego: ,Leczenie pacjentdw z przerostowa kardiomiopatig
zawezajacy (ICD-10 142.1)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesla¢ 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
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 AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane w
BIP AOTMiT.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach 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 lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbéin. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z poin. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajjcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

(]

3. Imig¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace)
deklaracje:

4. Imie¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajace) deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

" kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji: przed powolaniem do skiadu Rady Przejrzystosci:
czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji. w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego 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
pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia
zlecenia;
osoba, o ktore) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy. za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystoscei;



o

M 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 malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

M zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

O] 1) pelnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym:

C] 2) pehlnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

v 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktore) mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 12;

] 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zaKresu.

W przypadku:
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1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg 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 zlozy¢ oswiadczenie o0 wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

Pracownik Bristol-Myers Squibb Services sp. z 0.0. z siedziba w Warszawa

Pelnomocnik Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0. z siedziba w Warszawa

Posiadam akcje Bristol-Myers Squibb (gielda amerykanska)

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

...............................................................................................................
...............................................................................................................

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)

Podpis jest pr

Dokument podpisany prze
PAWLUCZYK
Data: 2024.03.27 12:




2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

534.
Obliczenia
wtasne
agencji, str.
33-35

W ramach analizy weryfikacyjnej przeprowadzano obliczenia wtasne
analizy kosztéw uzytecznosci — reanalize Agencji.

Pierwszym modyfikowanym w ramach reanalizy parametrem jest
przyjecie prawdopodobienstw przejscia miedzy stanami NYHA
w ramieniu SoC na podstawie 30-tygodniowego okresu obserwaciji
w badaniu EXPLORER-HCM.

W badaniu EXPLORER-HCM do ramienia SoC wiaczono 128
pacjentéw, przy czym u 87,5% stosowano terapie beta blokerami lub
blokerami kanatu wapniowego (BB/CCB) przed rozpoczeciem badania.
W pierwszych 22 tygodniach obserwacji w ramieniu SoC doszto do
poprawy stanu pacjentow, pomimo braku zmian w otrzymywanej
terapii. Prawdopodobng przyczyng jest wystgpienie efektu placebo
i Hawthorne’a, ktore wptywaja na wiarygodnos¢ uzyskiwanych
wynikéw. Od 22. tygodnia $rednia warto$¢ klasy NYHA w tej grupie
stopniowo wzrastata osiggajac w 46. tygodniu warto$¢ zblizona do
wartosci sprzed rozpoczecia badania. W celu unikniecia zafatszowania
efektu w grupie placebo+BB/CCB, w modelu ekonomicznym w analizie
podstawowej wykorzystano dane z catego okresu 46. tygodni,
obliczajgc odpowiednie prawdopodobienstwa przejscia miedzy stanami
wg klasy NYHA. Analitycy Agencji w ramach reanalizy wykorzystali
dane z okresu 30 tygodni, gdy efekt w ramieniu placebo+BB/CCB byt
najwiekszy. Jest wiec to zatozenie optymistyczne dla chorych nie
otrzymujacych mawakamtenu.

Drugim elementem testowanym przez AOTMIT w ramach reanalizy jest
przyjecie jednakowej $miertelnosci wsréd pacjentéw, niezaleznie od
stanu NYHA. W przedtozonej analizie ekonomicznej dla leku Camzyos
przedstawiono dowody wskazujace na wzrost $miertelnosci chorych na
oHCM wraz ze wzrostem klasy NYHA, co potwierdzajg rowniez
alternatywne zrodta danych dot. Smiertelnosci pacjentow (Ahmed 2006,
Maron 2015, Bredy 2018).

Co wiecej, w analizie ekonomicznej dla leku Uptravi (skalypsypag) w
skojarzeniu z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 oraz antagonista
receptorow endoteliny w leczeniu pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym (AE Uptravi 2019) na podstawie badania GRIPHON
wskazano, ze prawdopodobienstwo zgonu pacjentéw wzrasta wraz z
pogarszajagcym sie stanem zdrowia pacjenta do wyzszej klasy
czynno$ciowej WHO, co zostato uwzglednione w analizie podstawowe;.
Podobnie, w analizie ekonomicznej dla treprostynilu (Trepulmix) w
leczeniu przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego
(AE Trepulmix 2022) przyjeto roczne prawdopodobienstwo zgonu
pacjentéw w klasie czynnosciowej I/Il wg WHO réwne 0,037, natomiast




u pacjentéw w klasie llI/IV jako rowne 0,119. W obydwu analizach
weryfikacyjnych (AWA Uptravi 2019, AWA Trepulmix 2022) analitycy
AOTMIiT nie kwestionowali przyjecia zatozern o0 zwiekszonej
$miertelnosci pacjentdw wraz z pogorszeniem stanu zdrowia.

Uwzglednienie tacznie obu zmodyfikowanych parametréw powoduje,
ze scenariusz reanalizy AOTMIT odpowiada skrajnie wysokiej
skutecznosci terapii placebo+BB/CCB, a jednoczesnie podwaza sens
aktywnego leczenia, skoro $miertelnoS¢ u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia jest taka sama jak u pacjentéw w stopniu | NYHA.
W mojej ocenie poprawne pod wzgledem metodologicznym pozostaje
przedstawienie wariantu  kosztowej efektywnosci 2z analizy
podstawowej, ktory nalezy doda¢ nie jest wariantem skrajnie
optymistycznym dla mawakamtenu.

Maron 2015 Maron BJ, Rowin EJ, Casey SA, Link MS, Lesser JR, Chan RH, Garberich RF, Udelson
JE, Maron MS. Hypertrophic Cardiomyopathy in Adulthood Associated With Low
Cardiovascular Mortality With Contemporary Management Strategies. J Am Coll
Cardiol. 2015 May 12;65(18):1915-28. doi: 10.1016/j.jacc.2015.02.061. PMID:
25853744,

Bredy 2018 Bredy C, Ministeri M, Kempny A, Alonso-Gonzalez R, Swan L, Uebing A, Diller GP,
Gatzoulis MA, Dimopoulos K. New York Heart Association (NYHA) classification in
adults with congenital heart disease: relationto objective measures of exercise and
outcome. Eur Heart J Qual Care Clin Outcomes. 2018 Jan 1;4(1):51-58. doi:
10.1093/ehjgcco/qex031. PMID: 28950356.

Ahmed 2006 Ahmed, A., Aronow, W. S, & Fleg, J. L. (2006). Higher New York Heart Association
classes and increased mortality and hospitalization in patients with heart failure
and preserved left ventricular function. American Heart Journal, 151(2), 444-450.
doi:10.1016/j.ahj.2005.03.066

AE Uptravi | Uptravi® (skalypsypag) stosowany w terapii skojarzonej z inhibitorem PDE-5i oraz
2019 antagonistg receptoréw endoteliny w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego,
INAR, 2019, analiza ekonomiczna

AE  Trepulmix | Trepulmix® (treprostynil) w leczeniu przewlekiego zakrzepowo-zatorowego

2022 nadcisnienia ptucnego, MAHTA Sp. z 0.0., 2022, analiza ekonomiczna
AWA Uptravi | Analiza weryfikacyjna agencji do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
2019 urzedowej ceny zbytu produktow leczniczych Uptravi (seleksypag) w ramach

programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10127,
127.0)" nr 0T.4331.63.2019

AWA Trepulmix | Analiza weryfikacyjna agencji do wniosku o objecie refundacjg leku Trepulmix
2022 (tre prostynil) w ramach programu lekowego: , Leczenie przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 iflub 126)" nr
0T7.4231.32.2022

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, 5
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy 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. | 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 przeplywu 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)

3)

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
napodstawieart. 31 mustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z poézn. 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wyst¢powania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajacej DPB:

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypelnienia 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 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
poZn. zm.):

informujemy. Zze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powiazania branzowego
osoby skladajacej] DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
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. | lit. f RODO;

informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom. ktore uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl 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 Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pézn. zm.);

11)informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje 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 podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;j.



