Formularz zgtaszania uwag do . )
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer| o 4220.41.2022

Ocena zasadno$ci wprowadzenia czynnika IX o przedtuzonym dziataniu
w ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn. "Narodowy Program
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
20192023"

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Dek/araC/:a Konfliktu Intereséw (pklt‘; ;)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryf/k'aq/,' ul. Pf?efko ’
00-032 Warszawa, badz przestaé przesytka kurierskq albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekreta(iat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (Pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw Przesytka
kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmq prosbag
O dodatkowe przekazanie skanu (lub_zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.gl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKI)? - do wypetnienia w przypadku uwag do raporty

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwa

Ewelina Matuszak

g do upublicznionego raportu:
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI?:

1 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpni j j joki i
. rpnia 2004 r. o $wiadczeniach o ieki zdrowotnej finanso
publicznych (Dz. U. 2 2021, poz. 1285 z pozn. zm.) P /) wanych ze $rodkéw

2 0 kt6rej mowa w art. 31s ust. 12/ 23 i jerpni
: ; ustawy z dnig 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opigki zdrowotnej fj
26 Srodkéw publicznych (Dz. (. Z 2021, poz. 1285 z pon, zm.) g " ransowanych

3 z8znaczy¢ tylko 1 pole



Zlozenie uwag do upublicznionego raportu Agenci

Zio2enie uwag w 2wiazku 2 upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosei-w-dniu-

Oswnadc‘.z‘a“niw\.wz‘é” w stosunkudo 'Hﬁie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w Iinii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

nie zachodzq okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz.2561), .

Nie zachodzq okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022, poz.2561), tj..

peinienie funkcji czlonka organéw spdiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebaqrcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym;
petnienie  funkcji czlonka organu spéiki  handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
S$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;
petnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatainos¢ gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
Przeznaczenia 2zywieniowego, wyrobéw medycznych;
posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w 2akresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udzialbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;
prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow sSpozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

Prosz¢ poda¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzq
Panig/Pana (maltonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé

mozliwie zwigzly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnodci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania | podpis osoby sktadajacej DKI

S 0. 1
Ewelina Matuszak .éfecéiﬁ; v”w
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
2 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Ewelina Matuszak Z"g O é . ZO 8 ; .

Codllive hohnell



2.

Uwagi do raportu AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Ogolne
uwagi do
catego
Raportu

W Polsce leczenie pacjentéw z hemofilia B odbywa sie czynnikami
rekombinowanymi (gtéwnie dzieci) oraz osoczopochodnymi (dorosli).
Czynniki diugodziatajace w hemofilii B nie byty do tej pory w Polsce
stosowane. W opracowaniu brakuje poréwnania nowej terapii
(czynniki diugodziatajgce) do czynnikéw konwencjonalnych.
Opracowanie powinno byé oparte na bezposrednim porownanie tych 2
technologii medycznych w zakresie:

- Czgstos$¢ podan dozylnych pomiedzy czynnikami konwencjonalnymi
a czynnikami dtugodziatajgcymi 1X

- skutecznos$ci w zakresie powstrzymywania krwawien pomiedzy
czynnikami konwencjonalnymi a czynnikami diugodziatajacymi IX

Na podstawie badan klinicznych oraz wytycznych leczenia hemofilii B,
czynniki dtugodziatajace przynosza wiecej korzysci pacjentom z
hemofilig od klasycznych czynnikdw krzepniecia.

- pozwalajg znaczaco zredukowaé liczbe dozylnych podarn

- Wigzg sie z lepszg kontrolg hemofilii (mniej krwawier po
zastosowaniu czynnikéw dtugodziatajgcych 1X

- 89 fatwiejsze w uzyciu, zwlaszcza w poréwnaniu do czynnikéw z
osocza ludzkiego

- lepiej chronig stawy

- mozliwe jest uzyskanie znacznie mniejszego zuzycia czynnika
dtugodziatajgcego I1X

Strony 49-
55

Polska jest jedynym krajem UE, gdzie do tej pory zaden pacjent z
hemofilig B nie byt leczony czynnikami dtugodziatajgcymi. Ceny
czynnikow osoczopochodnych ulegajg duzym zmianom w zaleznosci
od podazy dawcéw osocza. Raport nie odnosi sie do powyzszych
sytuacji. Nie uwzgledniono réwniez systemu zakupu czynnika dla
dzieci: obecny model (przetargi co 2 lata), mrozi ceny, podczas gdy od
zagranicznych parteréw wiemy o spadkach cen na czynniki
dtugodziatajace IX nawet w przeciggu roku.

Strona 39 i
55

W dokumencie brakuje zdefiniowanej grupy, dla ktorej nalezy
zastosowac czynniki diugodziatajace IX. Na podstawie badar
klinicznych oraz wytycznych leczenia hemofilii, czynniki
diugodziatajace przynosza najlepsze efekty, gdy stosujemy je u:

- dzieci (zwtaszcza uprzednio nie leczonych)

- dzieci, ktére w hemofilii B przyjmujg czynnik czgsciej niz 2 razy w
tygodniu

- dzieci i dorostych aktywnych fizycznie

- dzieci i dorostych u ktorych profilaktyka nie jest skuteczna (dochodzi
do wylewow dostawowych pomimo stosowanego czynnika
krzepniecia)

- dzieci i dorostych z trudnym dostepem naczyniowym

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy



w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego
Numer* .
(rozdziatu, Uw agi
tabeli, wykresu,
strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.
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