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Whiosek o objecie refundacjg leku Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) Selm ,
Tytuk:iw ramach programu lekowego: sPooperacyjne leczenie raka piersif ;.. ot ... llﬁ 4 6(4 _______________ l
koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)” ' ol g,

3
f

Uwagl (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Inferesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestad przesylkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji,

Dopuszezalne jest réwniez przestanie na adres poczty elekironicznej: sekretariat@aofm.gov.pl

uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpist zaufanege

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym _rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r.. poz. 491 z pézn. 2m.), w przypadku zamiaru przestania _uwag
wraz z Deklaracjq Konfiiktu Intereséw przesylka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg pro$by o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za  posrednictwem _ePUAP Jub poczty elekironicznej:
sekretariat{@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfiiktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT.

1 . Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI) — do Wwypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

‘""r“””%fa_(c,zc:cﬁﬁeow@;;{f

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkiu leczniczego Kadeyla (trastuzumab emtanzyna) w ramach programu lekowego:
»~Pooperacyjne leczenie raka piersi koniugatem trastuzumab emtanzyna (ICD-10 C50)”
Czego dotyczy DKI:

I Hraygetewanie

£ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspéinym pozZyciu;

*" nie zachodza okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczenfach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznyeh (Dz. U, z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.),
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F zachodza okolicznosci okresSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z péZn. zm.), t.:

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,

$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

peinienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen |ub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanege =z refundacja lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialtbw w spéidzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrabem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dzialalnos$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywezym

specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobéw medycznych,

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/fPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacfe powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za zloZenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

fita o‘rﬂco]ogii i radioterapit

3764801

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie
i udostepnianie danych osobowych zawartych w
DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z
wypeinienia obowigzku prawnego ciazacego 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 osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z
2016 r. 119.1).
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Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Nie mozna traktowa¢ T-DM1 jako odpowiednika trastuzumabu. T-DM1
5.3 str. 120 |to immunokoniugat o skomplikowane; budowie, innej wyzszej
skutecznosci.

T-DM1 do stosowania w adjuwancie jest rekomendowane przez
Towarzystwa Naukowe, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
Str.80  |2020, oraz inne Migdzynarodowe (takie jak ESMO czy ASCO).
Rekomendacje wydane sg na podstawie badania Katherine bez
czekania na wyniki OS ( przezycie catkowite).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer* i
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego ednosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczeri ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rezdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

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
ogéinych.







