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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: [OT.423.1.80.2024

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

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu arl. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
wuwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem _elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocyg elekironicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zglaszaé 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 Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT?,

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20711 r. o refundacji lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z péin. 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.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,

¢dy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Cezary Orlikowski, —

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

-
J

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracjg:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji: przed powolaniem do skladu 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 Przejrzystosei, w ktorym

bierze udziat:



osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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 poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci:

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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, 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.:

i 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego. wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego:

= 3) pelnienie funkeji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

1] 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2;

&



r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow 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 zarzgdezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotow i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkoéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy.
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadcezenia.

Wocjmxﬁbﬁ‘iiﬁﬁm ............. Lo Onikeois

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



2, Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Jako osoba opiekujaca sie osobg chorg na mielofibroze, chciatbym
zwroci¢ uwage na kilka bardzo waznych spraw, ktore — mam nadzieje
— zostang uwzglednione przy ocenie zasadnosci refundacji leku o
nazwie Omijjara.

Chciatbym réwniez zaznaczy¢, ze podobne doswiadczenia oraz opinie
opisane ponizej sg rowniez doswiadczeniem i opiniami oséb, z ktorymi
stykam sie w ramach mojej spotecznej dziatalnosci. Jestem bowiem
wspotzatozycielem, a obecnie rowniez prezesem zarzadu organizacji
pacjentow Stowarzyszenie Wspierania Osob 2z Nowotworami
Mieloproliferacyjnymi ,MPN Polska”, ktéra zajmuje sie miedzy innymi
osobami cierpigcymi na mielofibroze.

Mielofibroza to rzadka choroba krwi, w ktérej szpik przestaje
produkowac prawidtowe komorki krwi. To choroba podstepna, ktorej
poczatek trudno zauwazyé¢. Cztowiek jest czesto zmeczony, brakuje
mu sit, ma zadyszke po wejsciu na schody. Trudno jest ocenic, co jest
przyczyng takiego osfabienia. Pozniej pojawiajg sie boéle brzucha i
kosci. Brzuch jest wyraznie powigekszony a po nawet niewielkim positku
chory czuje sie petny. Bardzo uciazliwe sg czeste stany
podgorgczkowe, nawracajace infekcje, ciggte pocenie sie w nocy, ktére
wymaga czestych zmian bielizny. Z perspektywy chorego jak i
opiekuna najgorsze sg powiekszona mocno sledziona oraz anemia,
ktore wraz z przewleklym zmeczeniem powodujg znaczne
uposledzenie codziennej aktywnosci i wymaga od chorego oraz jego
rodziny radykalnej zmiany stylu zycia.

Wielu ludzi nie zdaje sobie sprawy, co naprawde oznacza zycie z
anemig. To nie jest tylko kwestia gorszego wyniku we krwi. To
codzienne zmaganie sie ze skrajnym zmeczeniem, brakiem sity,
dusznoscig po kilku krokach, zawrotami gtowy i tym, ze najprostsze
czynnosci — jak wejscie po schodach czy wyjscie do sklepu — stajg
sie wyzwaniem. Cztowiek zyje jakby byt stale na wyczerpanych
bateriach. Nie mozna pracowac, aktywnie uczestniczy¢é w zyciu
rodzinnym, spotecznym czy zawodowym.

W przypadku wielu chorych z mielofibrozg, anemia powoduje
koniecznos¢ coraz czestszego przetaczania krwi. Trzeba planowaé
zycie wokot termindw przetoczen. Dochodzg do tego po prostu
psychiczne wyczerpanie.

Zgodnie z mojg wiedzg w Polsce mamy bardzo ograniczony dostep do
terapii poprawiajgcych stan krwi w mielofibrozie. Niektére z nich nie
dziatajg albo dziatajg krotko, do tego dochodza dziatania uboczne.




Dostepne leczenie mielofibrozy, chociaz skuteczne nie rozwigzuje
wszystkich problemoéw chorych, zwlaszcza z koniecznoscig czestych
przetoczen krwi.

Omijjara to lek, ktéry moze zmieni¢c tg sytuacje poniewaz poza
pozytywnym wptywem na powiekszong $ledzione i objawy choroby,
poprawia parametry krwi przez co wielu pacjentow przestaje
potrzebowac transfuzji.

Mielofibroza to choroba, z ktorg nie zyje sie dtugo. Kazdy miesiac,
kazdy rok bez transfuzji, bez ostabienia | bez lezenia w szpitalu to
ogromna roznica. W zwigzku z tym mam nadzieje, ze to leczenie
bedzie dostepne niebawem dla wszystkich potrzebujgcych pacjentow
z mielofibrozg w Polsce.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie 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 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoélnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi




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




Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

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

nastepujgce informacje:

1)

4)

6)

7)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pozn.
zm.), 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 wyznaczy! 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 droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku 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 z pozn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/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 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 powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji. brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje 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, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktéorym 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;
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pézn.
zm.);

9) info)rmujemy, 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. b1 d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych. o ktorym
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 $wiadczeniach opicki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146 z poZn. 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 przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujgca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
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 rozporzgdzenia RODO:;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.





