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Wniosek o objecie refundacjg leku Onureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na

Tytut: ostrg bizfaczke szpikowa (ICD-10 C 92.0)

J

Uwegi (okt. 2) wraz z wypeinions | wiass lorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Ocen y Technologii Medyeznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-022 Warszawa, badé przesiat crzesvika kurierskq albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie nha_adres _poczty elektroniczne;: sekretariat@aoim.gov.pl_
uwag (pel. 2) wraz 2 wypetniong Dekdaracja Konflilktu intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu eiekironicznego albo podpisu zavfanego.

Uwagh moina zglaszac w fermanie 7 dni od dnia opublikowania analiz v/ Biuletynie Informacji
Pabliczne, (BIF). Uwagl dostarczone do siedziby AQOTMIT bad# przesiane na adres poczty
elekironiczng): sekretariat@aoim. gov.pl PO uplywie tego tarminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadic: zamiaru preestania uwag wray z Deklaracja Xonfliktu Intereséw pizesylkg
kurierskg atbo  pocziows na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha
o audatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego_dokumentu za posrednictwem
SLUAR [ub poczty elekironicznef: sekretariat@aobm.gov,ol,

SWAGA! Zaloszone uwaei ! dekiarscia konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMI T
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Deotyczy wniosku/bw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Wniosek o objecie refundacjg leku Cnureg (azacytydyna) w leczeniu chorych na ostrg biataczke
szpikows (IC12-10 C 92 Q)

Czego dotyczy DKI™

% zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnis 12 maja 2071 1. o refundacfi lekéw . Srodisw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywianiowege orez wyrobow medvernych (B2, U =z 2017, poz. 1844 2 pézn. zm.,)

2 zgodnie 7 at. 315 ust. 23 usiawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotney finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. Uz 2017, poz. 1938 z psén. zm.)

ktérej mowe w art, 315 ust. 12§

30 i
ze Sroakow publicznyeh (Dz, 1), z 201

A SNy z de Z7 sierpnia 2004 1 o Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych
z 2 1838 7 péin. zm)

A zaznaczyc tviko 1 poke
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Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

...........................................

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodikéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938 z péin. zm.),

yeh ze Srodkéw publicznych (Dz U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), tj.

n;'gﬁachodzg okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
ansowar
.

petnienie funkcii cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnodé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji cztonka organu  spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pelnienie funkcji czlonka organdw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
W zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw Spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spbtkach handlowych prowadzgcych dziatalnogé gospodarczg
w zakresie wyltwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym Jub dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw  spozywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywcezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekow, Srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziafainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze¢ podac szczegdly, kivre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Paniag/Pana (malzgnka,ma.‘zonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

.........

5 niepotrzebne skredlic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

...........................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowigzku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europsjskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrory oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnege przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

HEMA
STOMATOONKOLOGIC 20y
@ Mmmo'ﬂ%emi CHORYCyy

K {Ha‘“m‘ "

Radzymingiy

‘ W,
e mm:mf?’



Szanowni Panstwo

Na codzieri reprezentuje Stowarzyszenie Hematoonkologiczni i chorych na nowotwory
mieloproliferacyjne, gtownie mielofibroze.

Wiemy, od rodzin pacjentow jak bardzo sg potrzebne nowoczesne leki w leczeniu ostrej
biataczki szpikowej. Refundacja azacytydyny (Onureg) to bardzo potrzebna dzisiaj refundacja
leku. To pierwszy doustny lek w 1 linii leczenia u pacientdw fit, ktérzy nie kwalifikuja sie lub
nie wyrazajg zgody na przeszczepienie.

Wiem, ze polscy pacjenci majg dostep do tego leku w ramach procedury RDTL.Wedtug naszej
wiedzy ( a jest dopiero lipiec )lekarze méwig pacjentom o braku érodkéw na RDTL. Jak moizna
odmowic pacjentowi leczenia w ramach RDTL?Dlaczego lekarze tak bojg sig tej procedury?
Kto w szpitalu nie pozwala wystawi¢ RDTL i dlaczego?

Ojecie refundacjg leku Onureg rozwigzatoby ten problem.

Co znaczy dla pacjenta lek w tabletkach, ktdry dostanie do domu. Tego nie trzeba nikomu
tlumaczyt. Doustna azacytydyna jest pierwszym lekiem stosowanym w 1 linii leczenia
podtrzymujacego, ktory wykazat znaczgce korzysci w zakresie przezycia catkowitego i
przezycia wolnego od nawrotdw u pacientéw z AML.

Mary nadzieje, ze Onureg znajdzie sie wkrétce na liscie lekdw zrefundowanych.

Z informaciji, ktére do nas docierajg, wiemy, ze cze$¢ pacjentow nigdy nie bedzie
przeszczepiona. Dla tych pacjentdw nigdy nie znajdzie sie dawca lub odmowig ze
strachu.Pacjenci dzisiaj sa bardzo dobrze wyedukowani.Ogladaja i stuchajg wielu wywiadéw
z lekarzami. Czasami AML to takze szybka transformacja jednego nowotworu krwi w drugi.
Pacjent chorujacy lata np. na mielofibroze jest tak staby i wyciericzony chorobg, e nie
kwalifikuje sie juz do przeszczepu. Czy takiemu pacjentowi mozna odmdwic leczenia?
Leczenia, ktdre da mu szanse na godne zycie, chociaz by to miato by¢ kilka miesiecy. W
ostatnich iatach zmario nam kilku miodych pacjentow ok 50 lat, poniewaz ich nowotwér
raieloproliferacyjny przeszedt w ostrg biataczke szpikowa. Moze gdyby otrzymali Onureg
dzisiaj by zyli.

Dla naszego Stowarzyszenia pacjent jest najwazniejszy, bo jestesmy pacjentami, albo
osobami wspierajgcymi swoich bliskich. To my, pacjenci czekamy na refundacje tak
potrzebnego nam leku. Doustna azeytvdyna to szansa dla naszych pacjentéw na lepsze jutro.
Brak hospitalizacji, brak odosobnienia to wszystko jest bardzo wazne w dobie epidemi na
Swiecie i mowieniu o powrocie Covidu juz na jesieni.
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