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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.14.2023

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Polivy (polatuzumab wedotyny) we wskazaniu wynikajagcym ze
Tytut: | z1070nego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i witasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zftozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

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

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytkg kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbha o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP |lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Elzbieta Kozik

Dotyczy wniosku/éw bedacegofyeh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Polivy (polatuzumab
wedotyny) we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego:
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".Czego dotyczy DKI*:

— Pr>vaotowanie-ekspertvzv/opracowania-w-formie-pisemne b nei-d Radv Prze

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.)

3o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.)
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[« Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:

Nr OT.423.1.14.2023.

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

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

N zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.), 1j.:

[ petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B petienie funkcji czionka organu spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

B pemienie funkcji czlonka organdéw spoéidzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach 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 lekow, Ssrodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

B prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego zrefundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ moZzliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI

27.06.2023 Elzbieta Kozik

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI

27.06.2023 Elzbieta Kozik



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Polskie Amazonki Ruch Spoteczny PARS jest stowarzyszeniem, ktore
wspiera chorych onkologicznie oraz ich bliskich na kazdym etapie
leczenia i zdrowienia. Pomagamy odnalez¢ sie w systemie opieki
onkologicznej oraz uzyska¢ niezbedng diagnoze i leczenie rowniez
choréb hematoonkologicznych. Oceniane obecnie wskazanie dotyczy
leczenia chtoniakdéw rozlanych z duzych komoérek B (DLBCL), ktére sg
jednymi z najczestszych (30-35%) i najbardziej agresywnych
chtoniakéw niehodgkinowskich. Chtoniaki rozlane z duzych komérek B
wystepujg w kazdej grupie wiekowej, ale czesto$¢ wystepowania
DLBCL wzrasta wraz z wiekiem.

Dlatego uwazamy, ze skuteczne leczenie powinno by¢ wdrozone jak
najwczesniej, a u zdecydowanej wiekszosci zasadniczym celem
terapeutycznym powinno by¢ uzyskanie catkowitej remisji i wyleczenia.
Wskazanie dla ocenianej obecnie technologii lekowej polatuzumabem,
obejmuje stosowanie tego leku w skojarzeniu z rytuksymabem,
cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (R-CHP) w leczeniu
dorostych chorych z chfoniakiem rozlanym z duzych komoérek B
(DLBCL), ktorzy nie byli poddani wczesniejszej terapii.

Omawiana terapia w potgczeniu ze standardowg chemioterapig jest
pierwszym od lat schematem leczenia, ktoéry wykazat przewage
kliniczng nad dotychczasowg standardowg terapig w pierwszej linii
leczenia DLBCL. Dodatkowo, co wazne dla pacjentow, terapia ta
podawana jest w okre$lonej liczbie 6 cykli i pozwala na znaczace
zmniejszenie ryzyka progresji choroby, nawrotu lub zgonu w
porownaniu do przyjetego schematu R-CHOP u wczesniegj
nieleczonych chorych z DLBCL.

Rozszerzenie wskazania do refundacji omawianej terapii o pierwszg
linie leczenia w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
doksorubicyng oraz prednizonem.i jej wigczenie do leczenia pacjentow
z chioniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy nie byli poddani
wczesniejszej terapii do proponowanego programu lekowego ,Leczenie
chorych na chioniaki B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”, bytoby
zgodne z aktualnym stanem wiedzy klinicznej oraz odpowiedzig na
niezaspokojone w tym obszarze terapeutycznym potrzeby pacjentéw w
Polsce. Apelujemy o rozszerzenie dotychczasowych wskazan
refundowanych terapii polatuzumabem i umozliwienie stosowania tej
terapii rowniez w pierwszej linii leczenia pacjentow z chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B (DLBCL).

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




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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

6 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 lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pdzn. zm.)



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