- ) zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

O ]
| Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM: _1
SESSU S |
Iﬂumer: |BIP-074, analiza AOTM-DS-433-1 112012 |
| '\Whniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Revolade (eltrombopag)
Tytut: |we wskazaniu: Leczenie dorostych chorych na pierwotna matoptytkowosc immunologiczna |
] ; |prnduklem leczniczym Revolade (eltrombopag) |

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong | wilasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611

Warszawa, badz przestac przesylka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencyl.

Uwagi mozna zglaszac W terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu interesow [BKI]" — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Jarostaw Lange

Dotyczy wniosku/ow bedgcegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Dotyczy przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa Agencji w zwiazku z wnioskiem o abjecie refundacja i ustalenie cen urzedowych produktow
leczniczych odnoénie

Revolade (Eltrombopag), tabletki powlekane, 25 mg, 28 tabl. EAN 5909980748204
Revolade (Eltrombopag), tabletki powlekane, 50 mg, 28 tabl. EAN 5909990748235

we wskazaniu wynikajacym ze ziozonego wniosku refundacyjnego i uzgodnionego Z wnioskodawca
programu lekowego: leczenie dorostych chorych na pierwotng matoplytkowos¢ immunologiczna
produktem leczniczym Revolade (eltrombopag).

Czego dotyczy DKI:
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnin 12 maja 201110 refundacyi lekdw, Srodkow spotywezych spegainego ErIOINacIenia Zyweniowago omz wirobidw
.I:I‘bﬂdrl;‘!l’lﬂﬂ (Dz. U z 2011 r Nr 122 poz. 696 z poin m}

* zgodnia z art. 315 ust 23 ustawy o dwiadczeniach opraki zdrowotng) finansawanych 1o Srodkow puthcznych (Dz Lz 2008, Nr 164, poz 1027 z pdin.
zm.)

' o kidref mowa w art, 318 ust 9 i 23 ustawy o dwintczeniach opieki zdrowolng) finansowanych ze Srodkdw pubbcznych (Dz. U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027
z pdin. zm.)
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@ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,
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UWAGA!
Czesé A nalezy wypelnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.
Czesé B nalezy wypelnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, m6] matzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
kioral osoby, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonujefja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy ®

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzielo O

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, 2
ktérymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspoinym pozyciu, nie moga.

1) byé czlonkami organow spotek handlowych fub przedstawicielami przedsiebicrcow prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) byé czionkami organow spotek handlowych fub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacja lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byc¢ czlonkami organéw spoldzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych dzialalno$c, o ktérej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podaé szczegoly, kiore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspélinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc mozliwie

zwiezly. O

* nlepotrzebne skresiic



Ja, Jaroslaw Lange nieniejszym oéwiadczam, iz na podstawie umowy 0 prace wykonuje zajecia
zarobkowe dla firmy Amgen, bedacej podmiotem odpowiedzialnym dla technologii medycznej,
uwzglednionej | opisanej w wiw analizach.

Oswiadczam, iz ani ja ani saden z czlonkow mojej rodziny, nie posiadamy zadnych zwigzkow z
czlonkami Rady Przejrzystosci, ani z osobami ktérym zlecono przygolowanie ekspertyz i innych
opracowan, ani Z ich mafzonkami, Z zstepnymi i wstepnymi w liniii proslej ani z osobami z ktorymi
pozostaje we wspolnym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 §1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), Ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych W
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustaw3 0 ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skiadajace] DKI 26 wrzesnia 2012 .

Czesc B

Oéwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, Z ktoral oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny {Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6Zn. zm.).

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKl
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.+ 2, *Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM
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* Umotliwiajacy identylikac)g fragmentu analizy, do ktérego

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy kliniczne]

pdnosza sig wniesiong uwagi; nie dolyczy w przypadku uwag ogbinych,

[ Numer* |

| (rozdziatu, tabeli, wykresu, |
strony)

Uwagi

| l Zgodnie z najnowszym dokumentem PSUR nr B (Periodic Safety Update Report),

| Str 11, Streszczenie, | stanowiacym pods

akapit 5. | :
Str 12. Streszczenie, | 2012 r., stosunek korzysci
| akapit 9.
Sir. 88, Wynik taczna ekspozycja na Nplate (dystrybucja

badan |
nierandomizowanych
Str 99, wnioski
| koncowe, akapit 4

i

objeci badaniami

umowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego Nplate, zaktualizowany o dane dostgpne

do dnia 31 lipca
do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu

leczniczego Nplate pozostal niezmieniony i jest korzystny.

produktu leczniczego oraz pacjenci

klinicznymi) wynosi ponad 19.000 pacjento-lat.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Nplate, tak w ramach badan
klinicznych jak i dystrybucji komercyjnej, jest stale minitorowane, zgodnie z
| lokalnymi i miedzynarodowymi przepisami prawa i obowiazujacymi standardami.

| Str 83,
rozdziat 9.3.5.

| Akapity 2,314 moze, sitg rzeczy,

| |

| Nalezy miec¢ na wzgledzie,

I| Opisane zdarzenia miaty miejsce w zwiazku z zaprzestaniem leczenia.
Stosowanie leku Nplate ma na celu m.in. ochrone pacjenta przed
| niebezpiecznymi w skutkach epizodami krwawien. Zaprzestanie podawania leku

spowodowac wystapienie objawow choroby.
iz ITP jest chorobg przewlekta, wymagajaca statego
stosowania leczenia.

|

| Str. 82,
Rozdziat 9.3.2.

W czeéci analizy dla Nplate jest
moze wigza¢ sie z nadmierna produkgcja retikuliny, natomiast brak jest
takiego wpisu w CZgScl dotyczace]

Produktu Leczniczego
zwiekszac ryzyko powstawania lub progresji wiokien retykulinowych w

napisane, ze stosowanie romiplostymu

eltrombopagu. W Charakterystyce
dla Revolade jest informacja, iz _Eltrombopag moze

szpiku kostnym.”

Przypisuje sig to dziatanie niepozadane jedynie do romiplostymu, a dotyczy ono
| symetrycznie obu lekow - jest

ono efektem stymulacji receptora TPO, ktéry jest

| mechanizmem dziatania dla obu lekow.

Sir. 82,
\ Rozdziat 8.3.3

I |

W czesci dotyczace]
grupy z romiplostymem w badaniach nRCT — 6%
kontrolna, wiec duzo nizsze
badar RCT, w ktérych nie bylo znamiennej statystycznie réznicy pomiedzy

romiplostymu wyodrebniono dane procentowe dla
(bez poréwnania z grupa
warto$ci), umniejszajac wartos¢ danych z

grupa romiplostym i placebo.

]

+ Umozliwiajacy dentyfikacig fragmentu analizy, do ktarego odnosi
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

s analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h ora

spozywczych specjalnego przeznaczenia

sip uwaga, nie dolyczy W przypadku uwag ogéinych.

stawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundac]i lekéw, Srodkow

pywieniowego oraz wyrobow médycznych (Dz. U. 2011, Nr 122, poz. 696 z pain. zm.)
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« Umaoziiwiajacy identyfikacig fragmentu anahzy, do ktérego odno
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zo
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si sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
bowigzanego do finansowania
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* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do klorego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

[ Numer* | .
| {rozdziatu, tabel|, Uwagl
wykresu, strony)

|

| |
* Umozhiwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych,



