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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycanych+Faryfikacy—
zdnia 3 listopada 2023 1.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.38.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Tepkinly (epkorytamab) w ramach programu
Tytul:|lekowego B.12.FM. , Leczenie chorych na chioniaki B-komérkowe — czesé I
(ICD-10: C82, C83, C85)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego 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 przesianie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowaw art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234i 1703).

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOIMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOQIMiT>.

1. Cze¢$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji flekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz osob z nia zwigzanych

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

Maria Szuba

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

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajgcej

deklaracje:

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL - daty i miejsca ich
prodzenia oraz obywatelstwo;

B. Powdd zlozenia i'wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wladciwe)

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystodci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosei;

o
:

czkonek Rady Przejrzystoéck przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosei,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystoéci, w ktorym bierze udziat,

ey
H

osoba, o ktorej mowa w art, 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz.U. 2024gpoz. 146), zwanej

dalej ,,ustawa”, za okres jedriego roku poprzedzajacego dzief przyjecia zlecenia;
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" osoba, o ktorej mowa w art, 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
M osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okveslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

"™ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, ..

{7 1) pelnienie funkeji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[” 2) pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsighiorey prowadzacych dziatalno§é gospodarczg w zakresie $Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, Srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

" 3) pelnienie funkcji cztonka organdéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

I 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktdre) mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;
™ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym rhowa w pkt 11 2;
% 6) wykonywanie 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 kbdrych mowa w pkt
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1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia 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 osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, 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 ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajec zarobkowych na rzecz okres$lonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosdci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Przewodmczqca Zarzqdu

Sto S leg
@ BNy
ia Szuba

Krakow,17.08.2025 1. e

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Chtoniak grudkowy do choroba, ktdéra wymaga wielu linii leczenia. Niestety
kazda kolejna linia leczenia to miesigee bélu, stresu i niepewnosci.
Szcezegoblnie widaé to u pacjentéw w 3 i kolejnych liniach leczenia. Wkiucia
do zyl, bolesne hospitalizacje, godziny spedzone w szpitalnym korytarzu
zaréwno ich samych jak i ich bliskich — to codziennos$é, ktdra odbiera
poczucie normalnego zycia, odziera z godnosci i emocjonainej rownowagi. £
perspektywy pacjentéw Epkorytamab w formie podskoérnej to nie tylko
nadzieja na skuteczng terapie, to rbwniez szansa na normalniejsze zycie z
chorobg z ktorg przyszio im zyd.

Kazdy dzieri poza szpitalem, kazda szybka i mniej bolesna iniekcja, kazda
chwila spedzona z bliskimi — to chwila, ktérej wartos¢ jest nie do
przecenienia.

Dostep do nowoczesnej terapii, takiej jak Epkorytamab w formie podskérnej,
z mozliwo$cig podawania w trybie ambulatoryjnym, jest dzié zatem pilng
niezaspokojong potrzebg medyczng, na zaspokojenie ktorej czekajg
zarbwno pacjenci, rodziny pacjentdw jak i personel medycizny. Tego rodzaju
leczenie nie tylko zwieksza skutecznosé terapii poprzez przetamywanie
opornoéci na chemioterapie, ale takze znaczgco poprawia jakosé zycia
pacjenta, minimalizujac potrzebe hospitalizacji a to zwlaszcza w
zaawansowanym stadium choroby kiedy czas liczy sie podwdjnie ma
ogromne znaczenie.

Epkorytamab wskazywany jest i rekomendowany przez srodowiska naukowe
na calym swiecie, FDA przyznata epkorytamabowi status leku
przelomowego w leczeniu chioniaka grudkowego, za$ amerykariskie
wytyczne NCCN 2025 jasno wskazuja, ze jest to terapia preferowana u
pacjentoéw z chloniakiem grudkowym u ktérych dwie pierwsze linie leczenia
ogbinoustrojowego zawiodly. Epkorytamab znalazt si¢ takze na Liscie TOP
TEN HEMATO 2025 ~ liscie priorytetow refundacyjnych opracowanej przez
Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw — wsréd 10
najpotrzebniejszych terapii w leczeniu nowotworéw hematologicznych.

Jesteémy przekonani, ze dostep do nowoczesnych terapii, takich jak
Epkorytamab, moze realnie zmienia¢ zycie pacjentdw z chioniakiem
grudkowym. To nie tylko szansa na skuteczniejsze leczenie, ale przede
wszystkim na odzyskanie codziennej normalnosci, niezaleznosci i chwil
spedzonych z bliskimi. Kazdy krok w kierunku szybszej, mniej inwazyjnej i
bardziej dostepnej terapii to krok w strone godnosci pacjenta i nadziei dla
calych rodzin dotknietych tg chorobg. Dzi$, bardzigj niz kiedykolwiek,
potrzebujemy takich rozwigzan - aby choroba nie odbierata zycia, lecz by
zycie mogto toczy€ sie mimo niej.
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* Umozliwinjacy identyfikacje fragmentu analizy, do kit6rega odnoszg sie wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdzialu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; hie dotyczy w przypadku uwag
ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialy, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego ounosi sie uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag
ogéinych.
Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczei ze $rodkéw publicznych

Numer*

{rozdziaky, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Urozliwiajacy identyfikatje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotydzy w przypadku uwag
ogblnych.

Klavzula infor’hmacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

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

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

9

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z poin. 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 kiérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg 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
spefniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, ;.
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
srodkéw publicznych (Dz. U. 22022 r, poz. 2561 z pbin, 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz. 2561 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 wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agercii;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisdw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! 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
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych z¢ §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz. 2561 z pdin,
zm.); .

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do treéci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;
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10):ufan nujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
4 usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
aswl woart, 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
‘wzet varzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
oscbowych jest art. 6 ust. 11it. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
i $widezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. 2 2022
¥,, poz 2561 z pbén. zm.);

11) ix-u&irmqi emy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbgdny do

* przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez ozas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie 2 obowigzujaca w Agencji
(Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
je$li Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Patia - narusza przepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedy przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu. . ‘

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




Stowarzyszenie Przyjaciét
Chorych na Chloniaki ,PRZEBISNIEG”
51-933 Krakow, os. Centrum D 9/31
NIP: 6793027906, REGON: 121108270
KRS: 0000344487

Krakéw, 17 sierpnia 2025 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa

W imieniu Stowarzyszenia Przebisnieg uprzejmie przedstawiam ,uwagi do analizy
weryfikacyjnel.”

Zarzgdu






