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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.1.27.2025

Abecma (idekabtagen wikleucel) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych

Tytuk) o szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 €90.0)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq 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.z2023r poz. 57, 1123, 1234 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 bedq
rozpatrywane.

UWAGA! Zoloszone uwagi i Deklaracja o Pow jazaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AQTMiT*.

|. Czeé¢ I-Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

AGENCIA |
OCENY TECHNOLOGI MEDYCZNYCH
| TARYFIKACI
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, érodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 1., poZ. 826 z pozn. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1.,
poz. 146)
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.................................................................................................................

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

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

branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

" kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien Zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres .
od dnia ztozenia ostatnigj deklaracji, w iym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzysto$ei, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystoscl, w ktorym
bierze udziat;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzief przyjecia ziecenia;

" osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust, 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przej rzystoscl;

B osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgtoszenia uwag.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
watepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

B .ie zachodza okolicznodcl okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

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

[ 1) pelnienie funkeji czionka organow spolki handlowe] jub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadiqcych dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,

r 2) petnienic funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$c gospodarczg w zakresie $wiadczenia

ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
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- (pol ajacej deklaracje)
Y . 5 ‘
(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) p )

Fundacja Carita im, Wiestawy Adamiec
ul. Borusiaka g, 58-530 Kowary
konta kt@fundacjacarf!a.pl
KRS: 0000080821
REGON: 230406586

NIP: 6112704781

i istribution
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2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogéIne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi do
catosci
dokumentu

Szpiczak plazmocytowy to nowotwor, ktory poczatkowo rozwija sie
skrycie, jego objawy - bdle kosci i ostabienie mozna pomyli¢ z
wieloma innymi chorobami. Dlatego diagnoza jest tak zaskakujgca i
zwalajgca z nog. Sam tego doswiadczytem, kiedy przez pot roku
zmagatem sie z bolem zeber. Kazdy kolejny lekarz thumaczvl, ze na
pewno sig przecigzytem. Wiekszos¢ z naszych podopiecznych miata
podobne poczatki. Dlatego Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec
od lat wspiera osoby chore na szpiczaka plazmocytowego, a takze
ich bliskich. Nasza misjg jest nie tylko niesienie pomocy, ale przede
wszystkim edukagcja i rzecznictwo na rzecz pacjentow zmagajacych
sie z tym trudnym nowotworem krwi.

Dzisiaj smiato mozemy powiedziec, ze postgp w hematoonkologii jest
ogromny. W Polsce minione lata, a nawet miesigce, to duze zmiany
w dostepie do skutecznego leczenia szpiczaka. Co powoduje, ze
bardzo przyblizylismy sig do pociggu, ktory tak diugo gonilismy.
Wielokrotnie apelowali$my, aby nie zapominaé o pacjentach
nawrotowych i lekoopornych. Chodzi o chorych, ktorzy nie
odpowiadajg na standardowe leczenie immunomodulujgce, inhibitory
proteasomu i przeciwciata anty-CD38. To grupa pacjentow, u ktérych
choroba bardzo szybko postepuje, a mediana przezycia WYynosi
ponizej 13 miesigey. Cieszymy sig, ze od kwietnia tego roku ci
pacjenci mogg skorzystac z trzech przeciwciat bhispecyficznych.
Teraz najbardziej wyczekiwany jest dostep do terapii CAR-T.

Wedlug badan, idekabtagen wikleucel podany raz to trzykrotnie
dhuzszy czas do progresji choroby w pordwnaniu ze standardowymi
terapiami oraz zmniejszenie o ponad 50% ryzyka progresji choroby.
71% pacjentéw odpowiedziato na terapig, i co jest bardzo istotne, u
39% pacjentéw doszio co catkowitej remisji choroby. Profil
bezpieczenstwa jest korzystny, a ryzyko powaznych dziatan
niepozadanych, takich jak CRS czy neurotoksycznose, pozostaje
niskie i dobrze kontrolowane.

Terapie CAR-T sa juz dostgpne w Polsce w leczeniu chioniaka i
ostrej biataczki. Czas na szpiczaka. Terapia ide-cel to nie tylko
leczenie, to szansa na odzyskanie codziennosci. Wierzymy, ze
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idekabtagen wikleucel znajdzie si¢ na jednej z najblizszych list
refundacyjnych.

* Umotliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

NMumer*

{rozdzialu, tabeli, Uwagi
WyKresu, strony)

* UmoZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwsag
ogainych.

.

b. Uwagi do analizy ekonom'i;t:znej

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

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

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

Numer*
(rozdzialu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych. ‘
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-8 -

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 2z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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. UEL 127
23.05.2018, str, 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 7 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,RODQ"), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

i Taryfikacji z siedziba 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1, 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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé 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 weryfikacja wystgpowania fub braku
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajace) DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legainosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art, 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkéw publicznych (Dz. U. 22024 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 1, 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1, 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 skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenci,

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Adminisirator 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 udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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o

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz, U. z 2024 ¢, poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do trefci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d 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 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 éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146),

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacy
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Tnstrukcja kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt,

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo whiesienia skargi do organu nadzorczego,
jeéli 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 beda podlegaty zautomatyzowanemu podej mowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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