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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|WS.4331.2.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Kadcyla (trastuzumab
Tytul: |emtanzyna)w ramach programu lekowego:,Pooperacyjne leczenie raka
piersi koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pki. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przestane na adres poczty
elekironicznej:sekretariat@aotm.gov.pipo uplywie tego ferminu nie bedg rozpatrywane.

W _zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolite] Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwagq
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji,zwracamy _sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentuza posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.pi.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DK1)*- do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: . R . &
ermmeermossiinceno BB ERE  AICGMMOOIUR . evesrmirisisiomssisissssiassssis
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczegoKadcyla (trastuzumab emtanzyna) w ramach programu lekowego: ,Pooperacyjne
leczenie raka piersi koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)"

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
grzeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r, poz. 1844 z p6Zn. zm.)

zgodnie zart. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowarnych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézZn. zm.)
30 ktérej mowa wart. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
# zaznaczyé tylko 1 pole



¥ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafoseb, z ktdrymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

}xnie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust 8 usfawy o $wiadczeniach opigki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938z pézn. zm.),

rzachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowarnych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938z poZn. zm), 1.

rpe%nienie funkcji czionka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

rpe{nienie funkcji cztonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spodldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$é gospodarcza
w zakresie doradzitwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrcboéw medycznych.

rprowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
$pozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maizonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
moziiwie zwiezly.

= niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

30. 10 do2o SR B s
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*®
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

Str.80

W zwigzku z procesem analizy weryfikacyjnej produktu T-DM1, jako klinicysta i
osoba leczaca, pozwolitem sobie na kilka uwag w zwiagzku leczeniem pacjentek z
rakiem piersi i obecnoscia receptora HER2.

1.WARTOSC KLINICZNA w oparciu o dane z badania KATHERINE
(pomimo braku istotnosci statystycznej w OS!)

T-DM1 w adiuwancie jest lekiem o wysokiej istotnosci klinicznej, IDFS,
DFS dla lekarza praktyka sa waznymi w praktyce klinicznej punktami oceny
skutecznosci leczenia.

Czekanie na OS — pozbawienia chorych z choroba resztkowa zagrozonych
wznowa choroby dostgpu do skutecznego leczenia — wynik badania Katherine
- wystarczajacy dla lekarza praktyka — HR 0,5 o duzej znamiennoéci.

2. BEZPIECZENSTWO

TDM1 — koniugat , profil bezpieczenstwa jest pochodng wszystkich
sktadowych trastuzumabu i chemioterapii — niezasadne poréwnanie tylko do
profilu bezpieczenstwa samego trastuzumabu. Nasze do§wiadczenia w
stosowaniu w rozsianym raku piersi potwierdzaja bezpieczenstwo
stosowania.

3. REKOMENDACJE

TDM1 w adjuwancie rekomendacja PTOK 2020, wytyczne: ESMO, St
Galen, NCCN, ASCO, AGO, — $wiadectwo uznania wartoéci TDM1 w
optymalizacji leczenia chorych z wezesnym HER2+ rakiem piersi.
Rekomendacje wydane na podstawie badania Katherine bez czekania na
wynik OS!

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdézn. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® )
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigazanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéow publicznych

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




