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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: [OTAP.423.2.3.2025 Hympavzi

Whniosek o objecie refundacjg leku Hympavzi (marstacymab) we wskazaniu:
rutynowa profilaktyka epizodéw krwawienia u chorych w wieku 12 lat i starszych,
z cigzka hemofilia A bez inhibitorow czynnika VIII (FVIII) lub z cigzka hemofilia
B bez inhibitorow czynnika IX (FIX), w ramach programu lekowego B.15
»Zapobieganie krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilia A i B (ICD-10: D66,
D67)”.

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgltaszac¢ 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 Branzowych bedqg publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czes$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Dominik Romisiski |||

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

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

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

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

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

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

I kandydat na czlonka Rady Przejrzysto$ci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

[ czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia Zzlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;



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

I osoba, o ktérej 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/o0séb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:
I zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, j.:

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym:

[ 2) pelienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego:

B 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

C 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoldzielniach
prowadzacych dzialalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktéorym mowa w pkt 11 2:

B 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie ushig zarzadczych, 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 os§wiadczenia o wykonywaniu zajec¢
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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 swiadczenie ushig zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo Iub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw 1 wskazac ich zakres.

Stowarzyszenie Kierunek Zdrowie — Prezes Zarzadu

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Signature valid

Dokument podgisafyf przez
DOMINIK R KI

Data: 2026.03.1270:42:16 CET

12.03.2026, TOTUN

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Stowarzyszenie Kierunek Zdrowie od 2004 roku dziata na rzecz
pacjentow z chorobami krwi, w tym chorych na hemofilie. Oferujemy
im wsparcie psychologiczne, prawne, edukacyjne i rehabilitacyjne.
Nasza organizacja nieustannie prowadzi starania o poprawe
standardéw leczenia hematologicznego w Polsce, reprezentujgc
pacjentdow w dialogu z instytucjami systemu ochrony zdrowia.

W Polsce, pomimo funkcjonujgcego od wielu lat programu
~Zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”, nadal istnieje
ogromna niezaspokojona potrzeba zdrowotna w grupie dzieci i
miodziezy (réwniez dorostych chorych). Obecnie profilaktyka polega
na podawaniu czynnikéw krzepniecia w formie wlewéw dozylnych
kilka razy w tygodniu.

W przypadku dzieci podanie dozylne czynnika, z uwagi na dostep do i
wielkos¢ zyt, jest trudne, bolesne dla dzieci, wymagajgce dla
opiekunow.

Dodatkowo, czynnik musi by¢ podawany kilka raz w tygodniu, co
powoduje duzy dyskomfort, stres zaréwno dla dzieci, jak i ich
opiekunéw. Szczegodlnie gdy wigze sie z koniecznoscig
podejmowania kilkukrotnie préb wktucia by prawidtowo podaé
czynnik.

Z wlewami dozylnymi zwigzane sg bolesne i grozne dla zdrowia
powiktania jak krwiaki, uszkodzenia i pekanie zyt, zakazenia.

Stad nierzadko, podanie odbywa sie w szpitalu, co dodatkowo
komplikuje opieke nad dzieckiem z hemofilig i ma realny, negatywny
wpltyw na codzienne funkcjonowanie i zycie catej rodziny.

Gdy podanie dozylne czynnika jest trudne lub niemozliwe (brak
dostepu do zyty, strach przed igtg), u dzieci i mtodziezy zaktadane sg
porty. Wymagajg one dodatkowych zabiegdéw pielegnacyjnych,
zachowania szczegolnej uwagi, aby nie uszkodzi¢ portu. Wprowadza
to dodatkowe ograniczenia dla dzieci i rodzicéw, negatywnie wptywa
na komfort i jakosS¢ zycia catej rodziny.

W przypadku starszych dzieci i mtodziezy koniecznos$¢ czestego
podawania czynnikdw, podawania ich dozylnie, generuje dodatkowy
stres dla nastolatkow.

Zeby profilaktyka byta skuteczna musi byé podawana zgodnie z
zaleceniami. Im mniej skomplikowane i czeste podawanie tym tatwigj
pacjentom i ich opiekunom stosowac sie scisle do zalecen, co
przynosi bezposredni efekt jakim jest zycie bez krwawien, bez
perspektywy niepetnosprawnosci w przysztosci, zycie, w ktorym
hemofilia nie przejmuje kontroli nad zyciem chorego i rodziny.

Do niedawna jedyng obecnie dostepng alternatywg dla wlewow jest
emicizumab podawany podskornie. Dostep do jednej tylko terapii
podskérnej to zdecydowanie za mato. Szczegdlnie, ze dla profilaktyki




i leczenia udostepniane sg coraz nowsze, skuteczniejsze i bardziej
wygodne do stosowania leki. Chorzy, ich opiekunowie, jak rowniez
opiekujgcy sie nimi lekarze powinni mie¢ wyboér, aby stosowana
profilaktyka byta dobrana do indywidualnych potrzeb zdrowotnych i
zyciowych pacjent. Aby byta dopasowana do jego zycia codziennego,
bo tylko wtedy zwiekszymy szanse na jej stosowanie zgodne z
zaleceniami, tak aby zwiekszy¢ jej skutecznosé.

Podawanie czynnika powinno by¢ jak najprostsze, jak najrzadsze, ale
jednoczesnie sposob podawania nie powinien mie¢ wptywu na
skutecznosc i bezpieczenstwo profilaktyki. Powinno wptywacé
korzystnie na zdrowie pacjenta, umozliwia¢ mu niezaktdcone
codzienne funkcjonowanie, nie wptywac¢ negatywnie na jakos¢ zycia
pacjenta i jego opiekunow, nie stanowi¢ dodatkowego obcigzenia.
Udostepnienie chorym marstacymabu profilaktyki podawanej
podskornie, raz w tygodniu, i co réwnie wazne i wyrdzniajgce wobec
emicizumabu i czynnikdw krzepniecia nie wymaga koniecznosci
dostosowywania dawki do zmieniajgcej sie masy ciata bedzie miato
realny, pozytywny wptyw na jakosc¢ zycia chorych z hemofilig i ich
opiekunow. Cechy te niewatpliwie utatwig podawanie profilaktyki i
Scislejsze stosowanie sie do zalecen lekarza, co bedzie miato
przetozenie na wiekszg skutecznosc¢ profilaktyki.

Wprowadzenie alternatywy dla czynnikéw krzepniecia do program
lekowego B.15 jest z punktu widzenia pacjentéw i ich opiekundéw
kluczowe i niezbedne dla zapewnienia dostepu do skutecznej
profilaktyki, poprawienia komfortu trudnego codziennego zycia z
chorobg jakg jest hemofilia, a w dtuzszej perspektywie umozliwienie
chorym zachowania sprawnosci i dobrej jakosci zycia na dtugie lata
dorostego zycia.

Nalezy réwniez pamieta¢ o dorostych chorych, dla ktérych
profilaktyka nowymi lekami nie jest dostepna w ramach programu
lekowego. Chorzy ci czesto majg trudnos¢ w podawaniu czynnika z
uwagi na zty stan zyt, co przektada sie na pogorszenie ogdlnego
stanu zdrowia, pogorszenie sprawnosci i stopniowe wykluczanie z
aktywnego zycia rodzinnego i zawodowego.

W szczegolnie trudnej sytuacji sg pacjenci, ktérzy w momencie
ukoncznia 18 roku zycia sg wytgczani z programu lekowego i nie
beda mieli mozliwosci kontynuowania profilaktyki innymi poza
czynnikami opcjami. Dla tej grupy, dorostych chorych, rowniez
nalezatoby stworzy¢ mozliwosc korzystania z postepu jaki dokonuje
sie w profilaktyce i leczeniu hemofilii.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b 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: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg 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 $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres nasze;j
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego 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 2024 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 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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 wyst¢powania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajagcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej 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 ktorym 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 podstawie przepisow 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 upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);
9) informujemy, 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. bid 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 1.
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

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 obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przysluguje 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 beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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

Signature valid

Dokument podgis ez DOMINIK
ROMINSKI

Data: 2026.03.12 Y0:42:33 CET





