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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OT.423.1.47.2024

Takhzyro (lanadelumab) w ramach programu lekowego ,,Leczenie zapobiegawcze
Tytul: |chorych z nawracajagcymi napadami dziedzicznego obrzgku naczynioruchowego o
ciezkim przebiegu (ICD-10 D84.1)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq 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, bqdz 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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 Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow 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. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nia zwiazanych

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

Karina Matgorzata Jahnz - Réiyk,_
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5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem 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 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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;

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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

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

zywieniowego, wyrobem medycznym,;
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N 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

I 3) pelienie funkcji cztonka organoéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 112;

- 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

N 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
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 osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ushug 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 zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

Zgtaszam nastepujace powigzania branzowe za okres od od 30 kwietnia 2023 do 12 wrze$nia 2024:

1. _trzyma’fa wynagrodzenie na podstawie umowy zlecenia za

udziat w webinarze w dniu 28.06.2024 roku ( wykfad , dotyczacy aspektéw prawnych
prowadzenia programow lekowych) od Takeda Pharma sp.zoo

2. Wspotpracg z Unique Work sp.zoo na udzial w wydarzeniach naukowych w formie
szkolen online oraz stacjonarnych dla przedstawicieli zawodow medycznych w



10.

11.
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terminach 1 miejscach wyznaczonych przez Zamawiajacego (zwanego dalej rowniez
Wydarzeniami) umowa ramowa na rok 2023 1 2024;

Wspolprace z Fundacja Pro Medicina stala umowa zlecenia jako Redaktora Naczelnego
,,Journal of Health Policy& Outcomes Research”;

Wspolprace z Polskim Towarzystwem Alergologicznym w zakresie wyglaszania
wyktadow na konferencjach szkoleniowych, forach ekspertow, projekcie akademii
Mtodego Alergologa w 2024 roku;

Wspoélprace z PZWL na rozdziaty 1 redakcj¢ ksigzki ,,Alergologia w Praktyce
Klinicznej”;

Wspolpraca z Medycyng Praktyczng za wspolautorstwo utworu zbiorowego i za
redakcje merytoryczng Podrgcznika Specjalistycznego ,,Choroby Alergiczne”;

Stata umowa o wspétpracy z Instytutem Pomnik- Centrum Zdrowia Dziecka w zakresie
aktywnosci zwigzanych z pracg dla Zespotu Koordynacyjnego ds. Chordb Ultrarzadkich;

Wspotprace z 90 Consulting Radostaw Lipinski w zakresie udzialu i1 wygloszenia
wyktadow w cyklicznej Konferencji ,,Alergologia w polskim systemie ochrony
zdrowia” (13. 051 1811. 2023, 25.05.2024 );

Wyktady podczas wydarzen naukowych. Umowy zostaty podpisane z nastepujgcymi
podmiotami (data wydarzenia) : spdétka Prabucka, Zamencka, Kwilecka ,Deva” (26.04.2023,
28.04.2024), Fundacja Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych (19.06.2024), organizator XXl
Konferencji Naukowo-Szkoleniowej: Alergia Astma Immunologia Kliniczna 2023 (15.06.2023),
Wsedno sp.zoo (11.09.2023), CSL Behring sp.zo.o. (13-14.10.2023), z Symposium Cracoviense
Sp z 0.0. z siedzibg w Krakowie (4.11.2023), Astra Zeneca sp.zoo (17.11.2023), Cartis sp.zoo
(24.11.2023), Abbvie sp.zoo (22.11.2023), Stowarzyszenie Dziennikarski Klub Promocji Zdrowia
(8.12.2023), Takeda (15.12.2023, 19.06.2024, 28.06.2024), S&P Partners Kubicki Sp. j. z
siedzibg w Poznaniu (60-319) przy ul. Ptasiej 10 (24.03.2024), Altasoft sp.zoo (1.03.2024),
PTA/Chiesi Poland Sp.zoo (22.03.2024 ), Grupa Conway Sp. z 0.0. z siedzibg: Poznan, 61-541,
ul. Przemystowa 46a/81 (6.04.2024), Modern Healthcare Institute sp. z 0.0., z siedzibg w
Warszawie, przy ul. Zabtocinskiej 6 (04.2024); z AltaSoft sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, 40-
847 przy ul. Pukowca 15 umowa o dzieto (16-18.05.2024) ; z TERMEDIA Sp. z 0.0. z siedziba: ul.
Kleeberga 8, 61-615 Poznan (17.05.2024, 5.06.2024);

Debaty. Umowy zostaty podpisane z nastgpujacymi podmiotami (data wydarzenia) :
Vision Group sp.zoo (5.07, 12.07 2023), Fundacja Instytut Ochrony Zdrowia z siedziba
przy ul. Filtrowej nr 70, lok. 5, 02-057 Warszawa(19.04.2024);

Udziat w Radach Doradczych i Panelach Ekspertow oraz Konsultacjach . Umowy
zostaly podpisane z nastgpujacymi podmiotami (data wydarzenia) : Tomasz
Kluszezynski, 03-719 Warszawa, ul. Jagiellonska 32/4 (9.10.2023) Sanofi-Aventis
(12.07.2023, 9.01.2024, 5.04.2024, 4.06.2024), Stallergenes sp.zoo (9.12.2024,
20.08.2024 ), 90 Consulting Radostaw Lipinski (20.12.2023), Astra-Zeneka Pharma
Poland sp.zoo ( 17.02.2024, 18.04.2024, 24.05.2024, 7.06.2024), Chiesi Poland sp.zoo
(13.03.2024), Novartis Poland sp.zoo (25.04.2024), Swixx Biopharma Sp. z 0.0.( 6 06
2024 w formule online ("Spotkanie"), Wsedno sp.zoo (29.05.2024), 11.06.2014 PP
Consulting Wojciech Wisniewski, z siedzibg w Warszawie (00-492) przy ul. Frascati
1/28d, numer REGON: 146499851, NIP: 7010028334 (Konsultacja 11.06.2024), Data
Lake spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Kuzawie, adres: Kuzawa
2b, 17-240 Kuzawa, wpisang do rejestru przedsigbiorcow pod numerem KRS
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0000825343, NIP 7162828483, REGON 385380671 na ustugi wynikajace z pelnienia funkcji
Cztonka Rady Naukowej Rejestru Pacjentow z ASMD, GREEN COMMUNICATION Anna
Jasinska Sp. K. (20.08-31.08), Milton Essex sp akcyjna (w ramach projektu Fotonika)

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

Data: 2024.09. F_rIZI :26:17 CEST



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
421.3

Profilaktyczne leczenie HAE wprowadza rewolucyjne zmiany w terapii
tej choroby, znacznie zmniejszajgc ryzyko zagrazajgcych zyciu
atakow oraz poprawiajgc codzienne funkcjonowanie pacjentéw i ich
bliskich. Poczatkowe obserwacje przeprowadzone na grupie 16
pacjentow w badaniu CHOPIN (Kucharczyk 2024) zostaty
potwierdzone wynikami pozyskanymi z bazy danych NFZ po
wigczeniu do programu 43 pacjentow (Kucharczyk 2023). Obecnie, w
ramach programu lekowego, leczeniem objetych jest 59 pacjentéw.
Informacje uzyskane z osrodkoéw klinicznych wskazujg, ze
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii utrzymuje sie na wysokim
poziomie zgodnym z danymi opublikowanymi w badaniu Kucharczyk
2024 i Kucharczyk 2023.

Biorgc pod uwage powyzsze dane, rozszerzenie dostepnosci
lanadelumabu na grupe pacjentéw, ktérzy doswiadczajg 6 ciezkich
atakéw HAE/pot roku bez wzgledu na lokalizacje jest uzasadniong i
pilng potrzebg medyczng. Leczenie profilaktyczne dla pacjentéw
regularnie doswiadczajgcych ciezkich atakéw pozwala osiggngc
standardy leczenia zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.

Przypis: Kucharczyk A, Porebski G, Rzad M, Grzela K, Juchacz A,
Kurowski M et al.: Lanadelumab demonstrates high efficacy in
reducing the frequency of angioedema attacks in patients with severe
HAE in real-life settings. Pediatr Med Rodz 2023; 19 (4): 334-342.
DOI: 10.15557/PiMR.2023.0054.

Kucharczyk A, Matuszewski T, Kurowski M et al. Real-world
Treatment Outcomes of La-nadelumab in the Prevention of Hereditary
Angioedema Attacks: an Interim Analysis of a Polish, Prospective,
Multicenter, Observational Study (CHOPIN). Journal of Allergy and
Clinical Immunology, 2024, 153(2): AB9.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 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,
nastgpujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystegpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku 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 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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 wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje 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, ktoére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawag przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



