Formularz zglaszania uwag do ba |
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji |
i analiz wnioskodawcy! SR LHohay

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.423.1.28.2024

!
1 Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego  Enhertu  (trastuzumab
Tytul: derukstekanu) w ramach programu lekowego B.9.FM .Leczenie chorveh na raka

|piersi (1CD-10: C50)™

Uwagi (pkt 2) wraz = wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie A gencfi Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przeslaé na adres sied=iby Agencji
za posrednictwent operatora pocztowego w rozumieniv arf. 3 Pkt 12 ustawy = dnia 23 listopada
2012 r. — Pravwo pocziowe (Dz. U. = 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
wwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklarucjg
o Powigzaniach Branzowyvch za pomocg elektronicznej skrzynki podawczej, o kidrej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji d=ziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. = 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1 703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania anali= w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do sied=iby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiazaniach Branzowveh bedq publikowane
w BIP AOTMIT>.

1. Czgé¢ 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 lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r, poz. 8§26 2 péin. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z poZn. zm.)

Y]

OR
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajycej deklaracj¢ oraz oséb z nig zw igzanych

I. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje. a w przypadku
udy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Roman [)uhiaﬁski_

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b. z ktérymi osoba skladajgca deklaracje

pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz oby watelstwo:



B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

Y

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji: przed powolaniem do skiadu Rady Przejrzy stosci;

czionek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji. w tvm jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci. do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci. w ktorym
bierze udzial:

osoba. o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 7 2022 r. poz. 2561,
zpozn. 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:

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oswiadczam. ze w stosunku do mnie. mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb. z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

—
|

v

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

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

1) pelnienie funkcji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dziatalnogé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozvwezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym:;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia



. -

uslug prawnych. marketingowyeh lub doradezy ch 2w iazanych z Wy twarzaniem.
obrotem lub refundacja leku. srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego. wyrobu medyeznego:

3) pelnienie funkcji czlonka organow spoldzielni. stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé. o ktorej mowa w pkt 1§ 2;

4) posiadanie akcji lub udzialow w  spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢. o ktorej mowa w pkt 1 i 2. oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dzialulnos¢. o Ktorej mowa w pkt 1 2:

5) prowadzenie dziatalnosei gospodarczej w zakresie. o Ktorym mowa w pkt 1 2;

<

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy. umowy
0 swiadczenie ustug zarzadezych. umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami. o ktorych mowa w pki
I=3. przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania
ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia. 7e nie zachodzy okolicznosci okreslone w art. 31s ust. § ustawy. oraz

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy. umowy o $wiadczenie ustug zarzadezych. umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub inne¢j umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
0 ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci. ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 315 ust, 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
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zKlorym istnieje powiazanic branzowe. osoby wskazane] w deklaracji. ktorej dotvez
powigzanie branzowe, zakresu wy sigpujacego powiazania branzowego.

Oswiadczam. ze powiazania branzowe doty czg swiadczenia uslug eksperckich w zakresie
opiniowania oraz realizacji zadan o charakterze edukacyjnym (wyklady i publikacje).
Dodatkowo od niektorych podmiotow uzyskalem finansowanie udziatu w miedzynarodowych
kongresach naukowvch.

Wyklady. moderowanie sesji na konferencjach: Novartis. AstraZeneca. Elj Lilly. Roche.
Swixx. MSD, Egis. Amgen

Wyjazdy na konferencje: Novartis, AstraZeneca. MSD. Swixx. Fli Lilly
Doradztwo: Novartis

Jestem $wiadomy/éwiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

.o
1g.03 gy Stoeun a/f/w&

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



2. Czes¢ Il - Uwagi

1.Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

| Numer*

J

| (rozdzialu, tabeli, | Uwagi ;

. wykresu, strony) |

3.2

Na podstawie aktualnie dostepnych danych mozemy mowié o istotnej
klinicznie niskiej ekspresji receptora HER2. Wczeséniej uwazano, ze 3
jedynie nadekspresja receptora ma znaczenie w kontekscie zastosowania
terapii ukierunkowanych molekularnie. Wyniki badania DESTINY-Breast04 |
|z zastosowaniem trastuzumabu derukstekanu dowodza, ze réwniez niska !
‘ekspresja receptora HER2 ma znaczenie Jako niska ekspresje receptora
HER?2 uznaje sig wyniki immunohistochemicznego barwienia na 1+ lub 2+
|(przy braku dodatniego wyniku hybrydyzacji in situ) i szacuje sie, ze ta

| grupa chorych stanowi okoto 60% przypadkow raka piersi okre$lanego
Jako HER2-negatywny. Obecnie coraz czesciej rozwaza sie
wyodrebnienie podtypu raka piersi HER2-low jako wymagajacego
odmiennego podejécia do leczenia.

3.4

W leczeniu zaawansowanego raka piersi wraz z postepem choroby
obserwujemy skrécenie odpowiedzi na leczenie kolejnymi liniami. Stad
koniecznos¢ stosowania jak najbardziej skutecznych terapii, bo tylko to
moze doprowadzi¢ do wydiuzenia przezycia catkowitego. Obecnie w
ramach dostgpnych programéw lekowych mamy mozliwoéé zastosowania
skutecznych, zgodnych z aktualnymi zaleceniami terapii w pierwszej linii
|leczenia choroby przerzutowej. Zwtaszcza w przypadku raka piersi
!Iuminalnego HER2-ujemnego mozliwe jest osiagniecie bardzo dtugich
'odpowiedzi przy zastosowaniu inhibitoréw CDK4/6. Niestety po progresji
choroby nasze mozliwo$ci sg ograniczone i obserwowane odpowiedzi na
leczenie kolejnych linii stosunkowo krétkie. Wyniki badania DESTINY-
Breast04 z zastosowaniem trastuzumabu derukstekanu pokazujg, ze
zastosowanie tego leku u zle rokujgcych chorych z niska ekspresja
receptora HER2 w kolejnej linii znaczaco wplywa na poprawe wynikow
leczenia- uzyskano prawie dwukrotne wydtuzenie mediany czasu do
progresji oraz istotne wydiuzenie przezycia catkowitego, co mozna uznaé
za przetom w leczeniu tej grupy chorych. Wobec braku porownywalnie
skutecznej alternatywy mozliwo$¢ zastosowania trastuzumabu
derukstekanu w tej populacji chorych, ktérzy maja stwierdzanag niska
ekspresje receptora HER2, jest niezbgdna, co potwierdzaja przytaczane w
analizie najnowsze zalecenia leczenia raka piersi.

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi. nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

3. Czesc lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga. nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* |
. (rozdziatu, tabeli,
| wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego 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 kwictnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizy cznych w  zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawic 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 2 04.03.2021. str. 35) (dalej: .RODO™). przedstawiam.
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawic. przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032).
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pozZn.
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 ktorym 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:

(S
—

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku

wystepowania konfliktu interesow osoby skladajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem.
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.
1. niezbgdnosci wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8. 8a. 8c.
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 . o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22022 r.. poz. 2561 z pézn. zm.):

5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane Jjest wymogiem
ustawowym wynikajgevm z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.. poz. 2561
z pozn. zm.);

6) informujemy. ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skiadajacej 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;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie

uzasadniony interes. o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom. ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku



())

i

danych osobowych zawartyeh w DPB. skladanej przy zelaszaniu uw ag do upubliczniong]
analizy weryfikacyjnej Agencji. beda one upubliczniane w Biulety nie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. 2 2022 r.. poz. 2561 z pozn,
Zm.):

informujemy . iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresei swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania. ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy. iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i 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. gdyvz 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
72022 r.. poz. 2561 z pézn. zm.);

1) informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny

do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego.
a nast¢pnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w o Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji Instrukcja  kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy. iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,

Jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danvch osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO:

[3)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob

zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.wtym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa

trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.






