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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.4231.27.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na
Tytut: | ostrg biataczke szpikowa (ICD-10 C 92.0)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine jest réwniez przesfanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pki. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZ przestane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracija konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

weryfikacyjnej: _ ™ i 2= 1 /
fekar?

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych pfZédriotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na ostra biataczke
szpikowg (ICD-10 C 92.0)

Czego dotyczy DKI4:

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

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole
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Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

[

~ nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z poZn. zm.), tj..
r

petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petienie funkeji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiazg
Panig/Pana {matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezly.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Doustna Azacytydyna ( ONUREG) jest lekiem skutecznym i
bezpiecznym w | linii leczenia podtrzymujgcego u pacjentow z AML w
Unii Europejskiej. Jest lekiem doustnym przyjmowanym raz na dobe
co daje oszczednosci zwigzane z kosztami hospitalizaciji i
zaangazowania personelu medycznego.

Whtaczenie Azacytydyny do Programu Lekowego pozwoli na skuteczne
leczenie- ponad 2 letnie u pacjentéw z AML ktérzy nie moga
kontynuowac intensywnego leczenia lub nie sg odpowiednimi
kandydatami do transplanatciji.

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

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

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey 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

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn. zm.)




Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 osoéhb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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