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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: T
Numer: [OT.423.1.9.2024

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Tepkinly (epkorytamab)
Tytul: |wramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorgcznie podpisang Deklaraciy o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ 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 = dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jesi rowniez przestanie
uwag wraz z wypeiniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podavczej, o ktorej mowaw 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, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzow ych beda publikowane w

BIP AQTMIT?.

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® do wypetnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022,
poz. 2561 z pbén. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWY('H

A. Dane osoby skladajgcej deklaracj¢ oraz os6b z nig zwigzanych

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

Lukasz Rokick_

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajgcej deklaracje

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL - daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

r kandydat na czionka Rady Przejrzysto$ci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci,
czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejiystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w kiorym bierze udziat,




e

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2001 r. o §wiadczeniach
opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. 2 2022 1. poz. 2561, 2
pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, 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,

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

C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki. mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

X nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

r 1) petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalneco przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnoéé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 112;

™ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spéldzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 2,

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




-

™ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o kiorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu,

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 3 1s 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 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¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajec zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystoéci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

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

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

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

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



(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajy ¢j deklaracje)
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2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi og6lne do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Uwagli

Leczenie osob dotknietych chloniakiem B-komarkowym (DLBCL)
pozostaje nadal ogromnym wyzwaniem. Dlatego jako organizacja
skupiajaca setki pacjentéw z chorobami hematologicznymi, zwracamy
sie z apelem o uwzglednienie refundacii leku Tepkinly (epkorytamab)
w ramach programu lekowego "Leczenie chorych na chioniaki B-
komorkowe". Chioniak rozlany z duzych komorek B to agresywny
nowotwor, ktéry prowadzi do szybkiego postepu choroby i nieleczony
moze doprowadzi¢ do $mierci w ciggu kilkunastu miesigcy.

Terapie refundowane w trzeciej i kolejnych liniach leczenia czesto
wymagaija hospitalizacji i dtugotrwatej iniekcji. Przecivciata
bispecyficzne stanowig innowacyjng klase lekow stosowanych w
leczeniu nawrotowych chioniakéw, ktére sg oporne na standardowe
terapie.

Niestety, dostep do terapii CAR-T jest bardzo ograniczony ze wzgledu
na restrykcyjne kryteria kwalifikacyjne, dlatego przeciwciata
bispecyficzne moga stanowi¢ dodatkowg opcje terapcutyczng dla tej
grupy chorych.

Kolejnym istotnym czynnikiem przemawiajgcym za skutecznoscig
leczenia jest forma podawania leku - podskérnie. To znaczgco
zmniejsza obcigzenie personelu medycznego i zapewnia pacjentom
wigkszy komfort podczas terapii.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesior.»; uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdzialu,
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

;g%l"r’:;i:maiacy Identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie doly\;.;y w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej




Numer*

(rozdzialu, Uwagl
tabeli, wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga. nie dotyc.zy w przypadku uwag
ogdinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowijzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyr ; w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie doty * W przypadku uwag
ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartyci, . DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu liuropejshiozo i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizyczn. i w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego pizeplywu - vich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1. [~ Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalcj: ,ROD()"), przedstawiam,
nast¢pujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technolosi Medycznych i

2)

3)

4)

3)

6)

7)

5

Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy (-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniacl opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 21 z pézn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP). 5252317183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):14027840( adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

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

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wyste owania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB:

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodii z prawem, gdyz
spefniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust | lit. ¢ RODO, ).
niezbednosci wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31+ ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $§wiadczeniach opicki zdrowotne nansowanych ze
srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,, poz. 2561 z pozn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigza - jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 | o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz U. z 20 2 ¢, poz. 2561 z
pdzn. zm.),

informujemy, ze podane przez Paniag/Pana dane osobowe przetwar. ny w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa ot niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powii nia branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skfadajacyclh DI'B przy 2+ 1szaniu uwag do

upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak polania danycli edzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji I’1hlicznej Ager ji;

informujemy, iz Przy przetwarzaniu Pani/Pana Administi 1or nie powo! e si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust_ | lit. £ RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepni: e podmioton: :tére uprawnione

sa dg ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, kto: - m Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawic zaw artej umc vy, W przypadku
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wych zawartych w DPB, skladanej przy <« las/aniu uwa

analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upublicgnianc’; _R: iletynie '.l“
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 20 4 . 0 Sw
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz U z 2022 v

danych osobo

zm.), ' . ‘
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresc swoich ¢

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzanii. -

10)informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z ot | Tust. 3 1it
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszciia danych ose
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstaws przetwarzania
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31 ustawy z dnia
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $i 1k¢w publiczs
r., poz. 2561 z pézn. zm.),

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przecho: ywane przcz

przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powia zania branz:
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zaodnie z obow!

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instr kcjr kancela:
Rzeczowym Wykazem Akt;
12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesic/ 1 skargi do o:

jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana -

unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nic hedy przetwa
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowa: mu podejmow
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie L la przekazy:
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.

y upublicznionej
macji Publicznej
lczeniach opieki
0z. 2561 z pozn.

ych osobowych,
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