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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.80.2024

Omyjjara (momelotynib) w programie lekowym: B.81. Leczenie chorych na
Tytuk: | howotwory mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq | wilasnorecznie podpisanq Deklaracjq o Powiqzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyc osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdZ przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posSrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powiqzaniach BranZowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pézZn. zm.).

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 bedq
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT".

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

AGENCIA
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 830 z péZn. zm.)

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

a
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz os6b 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 migjsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Urszala Crerwiriske. |

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

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

I kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dziefi zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

T czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystoéci za okres

odkdni_u ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejizystodei, do dnia poprzedzajacego posiedzenic Rady Przejrzystosci, w ktérym
“bierze udzial;

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publiczaych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzicri przyjecia zlecenia;

™ osoba, 0 ktore) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

M osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wladciwe)

Os$wiadczam, Zze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstegpnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

W zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust, 8 ustawy, tj.:

P 1) pelienie funkcji cztonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu Ilekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

i . 2) pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

i 3) pemienie funkcji czlonka organdéw sp6ldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnodé, o ktorej mowa w pkt 112;

i 4) posiadanic akcji lub uvdziatéw w spoélkach handlowych prowadzacych
dziatalnod§é, o ktoérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdw w spdtdzielniach

prowadzacych dziatalnoéé, o ktérej mowa w pkt 112;

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

W 6) wykonywanie zajg¢ 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 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 okolicznodci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz




=

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajeé 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

Jestem pracownikiem i1 pelnomocnikiem Wnioskodawcy GSK Services Sp. z 0.0. w
przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady PrzejrzystoSci, ze zachodza okolicznos$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegdlnoSci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powiazania branzowego.

Jestem pracownikiem i pelnomocnikiem Wnioskodawcy GSK Services Sp. z 0.0. w
przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym.

Jestem Swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnoSci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

N4 08¢, NOASNG oo Mol Seanioseon

(data 1 miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Dotyczy
catego
dokumentu

Wybér BMT jako komparatora i niespojnosé¢ w tym zakresie
pomiedzy analizami

Whioskodawca potwierdza, ze w populacji pacjentéw z ryzykiem
posrednim-1 formalnie wskazanym komparatorem jest tzw. ,najlepsza
dostepna terapia” (BMT, ang. Best Medical Treatment). BMT zostata
konsekwentnie uwzgledniona jako komparator we wszystkich czesciach
dokumentacji, tj. w analizie problemu decyzyjnego (APD), analizie
ekonomicznej (AE) oraz analizie wptywu na budzet (BIA). Odstapienie
dotyczyto wytgcznie przeprowadzenia formalnego poréwnania klinicznego
z BMT w analizie klinicznej (AK), a nie _samego uznania tej opciji
terapeutyczne] za komparator. Rozrdznienie pomiedzy wyborem
komparatora a mozliwoscig jego poréwnania na podstawie dostepnych
danych ma kluczowe znaczenie zaréwno w aspekcie metodologicznym,
jak i praktycznym.

Decyzja o odstgpieniu od formalnego poréwnania klinicznego z BMT
zostata podjeta w oparciu o aktualny stan wiedzy i zostata jednoznacznie
uzasadniona w przediozonych analizach. Wskazano, ze nie istniejg
wiarygodne dane Kliniczne, ktére umozliwialyby rzetelng ocene
skutecznosci interwenciji wnioskowanej wzgledem BMT w tej populacji.

Warto podkresli¢, ze w analizie HTA dotyczacej ruksolitynibu (Jakavi,
OT.4351.22.2016) wnioskodawca catkowicie wykluczyt BMT (w tym
hydroksymocznik) jako komparator z analiz HTA, powotujac sie na brak
danych z badan randomizowanych oraz niewielkg liczebno$¢ populacji
w badaniach obserwacyjnych. Agencja nie zglosita wéwczas zadnych
uwag ani zastrzezen do takiego podejscia. W niniejszym postepowaniu
przyjeto podejécie bardziej systematyczne i transparentne: BMT zostat
formalnie uznany za komparator i konsekwentnie uwzgledniony
w sirukiurze analitycznej. Takie podejScie — tj. uznanie roli BMT przy
jednoczesnym metodycznym uzasadnieniu braku poréwnania klinicznego
— jest spojne z dobrg prakiykg HTA | zapewnia przejrzystosé
wnioskowanej oceny.

Zamiast poréwnania z BMT, wnioskodawca przeprowadzit analize
kliniczng wzgledem ruksolitynibu (RUX) — jedynego leku z rejestracja we




wnioskowanym  wskazaniu, o udokumentowane] skutecznosci
w badaniach klinicznych. Choé RUX nie jest obecnie refundowany
w populacji z ryzykiem posrednim-1, to ze wzgledu na rejestracje
| dostepnosé stanowi najlepiej udokumentowany punkt odniesienia dla
analizy efektywnosci klinicznej wnioskowanej interwencji.

Tym samym nalezy podkresli¢, Ze:

« BMT zostat uznany jako komparator i byt spéjnie uwzgledniany
w calym procesie analitycznym,

e QOdstgpienie od formalnego poréwnania w AK bylo uzasadnione
brakiem dostepnych dowoddéw naukowych, co bylo zgodne
z wczesdniejszym stanowiskiem Agenciji,

¢ Zarzut niespdjnosci w doborze komparatora nie znajduje
uzasadnienia w kontekscie przyjetej logiki analitycznej i faktycznej
zawartosci dokumentagcii.

W Swietle powyzszego, przyjgte podejscie nalezy uznaé za spdjne,
logiczne i zgodne z dobrymi praktykami oceny technologii medycznych,
a zarzut o niespéjnosci w doborze komparatora — za nieuzasadniony.

Sirona 82

Zmiennos¢ wynikéw w PSA

Zmiennos¢ wynikow w analizie PSA jest wynikiem niewielkich réznic
w modelowanych efektach zdrowotnych migdzy interwencjg oceniang
a komparatorem i nie jest wynikiem bteddw danych, obliczen lub struktury
modelu. Ze wzgledu na istotne statystycznie réznice w analizowanych
punktach koncowych dla poréwnania MMB vs RUX przeprowadzono
analize kosztow-uzytecznoéci. Réznice w analizowanych punktach
koncowych przetozyly sie na niewielkie, lecz zauwazalne réznice w latach
zycia skorygowanych jakoscig. W przypadku takich zaleznosci migdzy
interwencjami nawet niewielkie réznice w danych wejsciowych moga
wptywac na znaczne réznice w ICUR.

Strona 84,
86, 89, 106

Czas trwania terapii
W analizie czas trwania leczenia (TTD) dla MMB i RUX okreslono

hiezaleznie na podstawie danych dotyczacych krzywych Kaplana-Meiera
z odpowiednich badan Kklinicznych.

Krzywa TTD w badaniu SIMPLIFY-1 byta skoficzona w okresie obserwaciji
(wszyscy pacjenci ukonczyli leczenie okoto 240 tygodnia leczenia). Do
krzywej Kaplana-Meiera przeprowadzono ekstrapolacje z celu wylonienia

krzywych parametrycznych zgodnie z wykresem ponizej.
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W analizie podstawowe] uwzgledniono najlepiej dopasowang
statystycznie i wizualnie krzywg uogodlniong gamma, zas w analizie
wrazliwosci  uwzgledniono krzywg Gompertza, drugg najlepiej
dopasowang statystycznie i wizualnie do danych surowych. W analizie nie
rozwazono krzywej Weibulla (czwarte dopasowanie statystyczne) i log-
logistycznej (pigte dopasowanie statystyczne) ze wzgledu na brak
odpowiedniego dopasowania wizualnego do danych — obie krzywe lezg
istotnie wyzej niz bezposrednie dane z badania. Nalezy stwierdzié, ze
krzywe uwzglednione w analizie podstawowej i wrazliwo$ci sg dobrane
W spos6b poprawny i odzwierciedlajg w lepszy spos6b dane z badania,
niz pozostate krzywe uzyskane w procesie ekstrapolacji.

W przypadku RUX dane z badania klinicznego obejmujg zdecydowanie
krétszy okres obserwacji niz dane dla MMB.
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Ekstrapolacja krzywych TTD RUX, w przeciwienstwie do ekstrapolaciji
TTD MMB, jest zwigzana z duzym poziomem niepewno$ci.
W konsekwencji w analizie podstawowej zrezygnowano z uwzglednienia
najlepiej dopasowanej krzywej gamma uogdlnionej. W analizie
uwzgledniono krzywg log-logistyczng, trzecia pod wzgledem
dostosowania statystycznego i czwartg (z siedmiu) pod wzgledem
diugoéci czasu trwania leczenia RUX. Nalezy podkreslié, ze przyjeto
podejscie konserwatywne, majgace na celu uwzglednienie wzglednie
krotszego mozliwego czasu trwania terapii RUX, za$ krzywe testowano
w ramach analizy wrazliwosci.

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kidrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku

uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




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

b. Uwagi do analizy ekonomiczhej

Numer* _
(rozdziatu, tabsli, Uwagi
wykresu, strony)

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

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* ]
(rozdziaiu, tabeli, Uwagi
wykrasu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osohowych 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 oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i 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)

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),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z péin,
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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac sie 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 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 legalnodci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODOQ,
tj. niezbgdnosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pbin. 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 Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146 z
poZn. 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 wystepowania powiazania branzowego
osoby skiadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zgltaszaniu uwag
do upublicznione] analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art, 6 ust, 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawic przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgltaszaniu uwag do upublicznionej




-11 -

analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg 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 2024 r., poz. 146 z pdzn.
zm.);

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 zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid 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, gdyz podstawg 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 zdrowotne] finansowanych ze S§rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146 z p6zn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
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 migdzynarodowe;j.








