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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.76.2024

Whniosek o objecie refundacja leku Qinlock (Ripretynib) w ramach programu
Tytul: lekowego ,.Leczenie chorych z zaawansowanym nowotworem podscieliskowym
przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10: C.15, C.16, C.17, C.18, C.20, C.48)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq 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 pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisanq kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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 Powigzaniach Branzowvch bedqg publikowane w BIP
AOTMIT".

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

¥ zgodnie z ari. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A, Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz os6b z nia zwigzanych

1, bmig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajacej deklaracjg, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Jadwiga Henryka WIS'NIEWSKA-

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skiadajgcej deklaracje:

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

4. Imig¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

...............................................................................................................
...............................................................................................................
R R R R R R R R R A R R R R P R R R
...............................................................................................................
...............................................................................................................

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

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numera PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

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

r kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;




™ czionek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosei za okres od
dnia zloZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzysto§ci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), zwanej

dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;
I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosei;

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

dzien zgtoszenia uwag,.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oé$wiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

M nie zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

r~ zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, ¢j.:

r 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego, wyrobem medycznym;

I~ 2) peinienie funkcji czionka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z

wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

™ 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spéldzieini, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;



I 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spétkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdw w spéldzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

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

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zloZenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci 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 $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 zajg¢ zarobkowych na rzecz okre$lonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

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

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosei
cztonkowie Rady Przejrzystoéci, ze zachodzg okoliczno$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegOlnoéei przez wskazanie podmiotu, z
kiorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

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

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




Jestem Swiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

Warszawa, 20 lutego 2025 r. ‘( Qc\\sw;m@'}«. I0ismsewa\a. ..

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)



2. Czes¢ Nl - Uwagi 1.Uwagi
ogdline do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Ponizsze uwagi zgtaszam w imieniu Zarzadu oraz Komisji Rewizyjnej Stowarzyszenie
Pomocy Chorym na GIST (GIST - Podscieliskowy Nowotwdr Przewodu Pokarmowego),
ktérego cztonkami 8g osoby chorujgce na GIST oraz wspierajgcy ich bliscy.
Stowarzyszenie liczy aktualnie 258 cztonkdéw. Obszarem dziatalnosci Stowarzyszenia
jest wspieranie pacjentdw z GIST poprzez pormoc w dotarciu do osrodkéw klinicznych
prowadzagcych terapie GIST o okreslong] referencyino$ci co jest szczegdlnie wazne,
poniewaz GIST jest choroba bardzo rzadko wystepujgca - okoto 1-2% wszystkich
nowotworéw przeweodu pokarmowego. Stanowimy takie Zrédio rzetelne] wiedzy
niezbednej na poszeczegblnych stadiach rozwoju i teczenia nowotworu, kidrg jako
Stowarzyszenie zdobywamy poprzez nasze kontakty miedzynarodowe - jestesmy
cztonkiem SPACGN (Sarcoma Patient Advocasy Global Network), $cistg wspélprace z
naszym amerykatiskim odpowiednikiem — Life Raft Group. W kraju wspdipracujemy z
klinfcystami z Narodowego Instytutu Onkologli im. Marii Sktodowskiej-Curie -~
Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie, w szczegélnosci jego Klinikg Nowotworéw
Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakow.

Wedtug danych szacunkowych zespotu ekspertéw, liczba nowo zdiagnozowanych
chorych z zaawansowanym GIST w Polsce kazdego roku moze wynosi¢ okoto100-150
przypadkéw rocznie. Mediana wieku w momencie diagnozy wynosi 60-65 lat.
Szacowana liczba dorostych chorych leczonych co najmniej trzema inhibitorami kinaz
wynosi 70-80 oséb. W Polsce w leczeniu chorych na GIST dostepne (refundowane) sa
trzy leki— Imatynib, Sunitynib i Sorafenib. Niestety dia ok, 40 -50 chorych rocznie terapie
z uzyciem wspomnianych lekéw nie sg skuteczne.

W wielu krajach ich ieczenie odbywa sig z zastogsowaniem Ripretynibu. Niestety lek ten
nie jest obecnie refundowany w Polsce na zasadach ogélnych. Od czerwca 2024 roku
Ripretynib moze by¢ stosowany w przypadku poszczegdlnych chorych jedynie w ramach
Ratunkowego Dostepu do Terapii Lekowe] {(RDTL).

W badaniach klinicznych z losowym doborem chorych wykazano znamienne korzysci w
zakresie wskaZnikow przeiycia, w tym przede wszystkim trzykrotne wydtuzenie 08
chorych leczonych Ripretynibem w ramach czwartej linii leczenia po wezesniejszym
wykorzystaniu trzech TKI. Mediana O3 wyniosta 18 miesigey pomimo faktu
zastosowania leku w grupie chorych, ktérzy wyczerpati juz wszystkie inne opcje
terapeutyczne, Istoing cechq tego leczenia jest niezmiernie wazna z perspektywy
chorych poddawanych wezesniejszemu leczeniu dobra jego tolerancja,
pozwalajaca na kontynuacje leczenia u wigkszosei z nich w dobrej jakosdé zycia.
Wiek powyiej 65. roku zycia nie stanowi ograniczenia dla przyimowania
Ripretynibu.

Ripretynib wykazuje skutecznosé we wszystkich podgrupach niezaleznie, wieku,
statusu ECOG, mutacji, tokalizacji guza oraz — co szezegdlnie istotne— liczby
wezeSniejszych linii terapii.

lako Stowarzyszenie uwazamy, ze Ripretynib powinien byé dostepny dla wszystkich
chorych kwalifikujgeych sig do tej terapii w ramach zasad ogélnej refundacji w
programie lekowym NFZ. Pacjent pozbawiony aktywnego teczenia osigga wedtug badan
mediang OS okoto 6 miesiecy.

Prosha o refundacje Ripretynibu to prosba o znaczne przediuzenie zycia nie tylko
chorego, ale zarazem cztonka rodziny, cztonka spotecznosci, a w koncu dobrze
wykwatifikowanego pracownika, ktérego potencjat nie jest bez znaczenia dla nhas
wszystkich.




* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych,

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

Numer®

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, A
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczef ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykrest,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB




Zgodnie z art, 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0so6b fizycznych w zwigzku 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,

nastepujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

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), dziatajgca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnoéci przetwarzania okre$lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypehienia obowiazku prawnego wynikajgcego 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 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pdin. zm.);

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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych begdzie skutkowat
nicopublikowaniem 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. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upubliczniongj
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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z
pozn. zm.);




9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do ftresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku 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, gdyZz 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
t., poz. 2561 z pbin. zm.);

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 przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigznjaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng 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 bedg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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




