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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |WS.423.3.2024

Whniosek o objecie refundacja leku Elrexfio (elranatamab) w ramach programu
Tytul: |lekowego B.54. Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10:
C90.0)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnor¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd: przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocziowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640, z 2024 r. poz. 467,1222). Dopuszczalne
Jest rowniez przestanie uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjgq o Powigzaniach Branzowych za pomocqg elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557).

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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiqzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT>.

1. Czes¢ 1 — Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB) - do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

1640

L zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezveh specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medyeznyeh (Dz. U. z 2024 r., poz. 930}

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
., poz. 146 z pézn. zm.)

—



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajjcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Lukasz Rokicki ||| | G

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skiadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
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4. Imig¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oséb, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

L kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

[ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia ziozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka 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 srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

r 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¢ wlasciwe)

Oswiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

[ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

-

1y

2)

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawicicla
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych

dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdbw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

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

0) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

0 Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej

)



umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dziefo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegélno$ci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powiazania branzowego.

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
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(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podgis osoby skﬂl-adaja;cej deklaracje)



2, Czes¢II-

Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabell,
wykresu, strony)

Uwagi

Elranatamab jest innowacyjnym, bispecyficznym przeciwciatem monoklonalnym,
ktérego dziatanie polega na jednoczesnym przytgczeniu sie do antygenu
dojrzewania komérek B (BCMA) obecnego na komérkach szpiczaka mnogiego oraz
do biatka CD3 na limfocytach T, co aktywuje odpowied? immunologiczng przeciwko
komérkom nowotworowym. Terapia skierowana jest do dorostych pacjentéw z
nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim, u ktérych dotychczasowe leczenie
trzema roznymi klasami lekéw nie przyniosto trwatych efektéw.

Z punktu widzenia pacjentéw ma to ogromne znaczenie :

Z punktu widzenia pacjenta refundacja Elranatamabu jest tak wazna
poniewaz jest to

Nowa nadzieja w walce z opornym szpiczakiem mnogim

Dla pacjentow z zaawansowanym, nawrotowym szpiczakiem mnogim, u
ktorych wyczerpano dotychczasowe mozliwosci leczenia, elranatamab daje
szansg na nowa skuteczng terapie. Po kilku liniach leczenia, kiedy choroba
nie reaguje na dostgpne metody, pacjenci czesto czujg si¢ bezradni.
Elranatamab, dzi¢ki nowatorskiemu mechanizmowi dziatania, daje im
nadziejg na zatrzymanie postepu choroby.

Dluisze przezycie i szansa na remisje

Mediana przezycia pacjentow leczonych elranatamabem wynoszaca 24.6
miesigca to dla wielu 0sob bezcenny czas. Dtuzsze przezycie oznacza nie
tylko wiecej chwil z rodzing i bliskimi, ale takze mozliwos¢ dalszego
funkcjonowania oraz szanse na to, ze kolejne innowacyjne terapie stang sie
dostgpne.

Lepsza jakos¢ zycia dzieki mniejszej liczbie dzialan niepozadanych
Elranatamab, w poréwnaniu z innymi przeciwciatami bispecyficznymi,
powoduje mniej efektow ubocznych, takich jak neutropenia czy limfopenia,
co oznacza mniejsze ryzyko infekcji i lepsza jako$¢ zycia podczas terapii.
Dla pacjenta, ktéry przeszedt juz intensywne leczenie i zna uciazliwe skutki
uboczne, ta informacja ma ogromne znaczenie — mozliwo$é tagodniejszego
leczenia moze przetozyc si¢ na lepszy komfort zycia.

Mniejsze ryzyko zakazei i zespolu uwalniania cytokin (CRS)
Ograniczenie ryzyka infekcji (71%) i obnizenie czgstosci wystepowania
zespotu CRS (58%) to kolejne korzysci. Dla pacjenta obawa przed ciezkimi
skutkami ubocznymi jest ogromna — zmniejszenie tych ryzyk sprawia, ze
leczenie elranatamabem jest bardziej przewidywalne i mniej obciazajace.

Wygodniejsze podawanie leku
Stosowanie elranatamabu w statej dawce, bez koniecznosci dostosowywania
jej do masy ciata, upraszcza terapie, a pacjentowi daje poczucie stabilnosci i
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przewidywalnosci leczenia. Mniej skomplikowany schemat oznacza mniejsze
obcigzenie zarowno fizyczne, jak i psychiczne.

Szansa na dalsze zycie bez pogarszania stanu zdrowia

Mozliwos¢ wydtuzenia okresu przezycia bez progresji choroby (17,2
miesigca) to dla pacjentow ogromna wartos¢. Czas, w ktérym choroba
pozostaje w ryzach, daje mozliwos¢ na lepsze zycie i planowanie przysziosci.
Tego rodzaju przetomowe terapie przyczyniaja sie do dtugofalowej poprawy
zycia pacjentow, dajac im nadzieje i wsparcie w walce z chorobg.

* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi: nie dotyczy w przypadku uwag
ogblnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacjg (ragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdzialh, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiazku
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,
nastepujace informacje:

Ly,

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 wyznaczyt 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;

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

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,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

informujemy, 1z podanie przez Paniag/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 sktadajace) DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publiczne] 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 RODQ;

informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j

N
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 1406),
9) informujemy, 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. b1 d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktéorym
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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 kancelaryjna
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  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



