zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM: |

Numer: AOTM-OT-4351-16/2012 (zlecenie wg BIP — 075) |

_ Whiosek o objecie refundacija leku Nexavar (sorafenib) w ramach programu lekowego: |
Tylul.| leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
alezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |, Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przesfac przesylkq kurierska lub poczlowa na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dnj 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 konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)? - do wypefnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Barbara Pepke — Prezes Fundacji ,,Gwiazda Nadzjej"”

Dotyczy wniosku/éw bedacego/yeh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
o objgcie refundacjq leku Nexavar {sorafenib) w ramach programu lekowego: leczenie raka
watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)

Czego dotyczy DKI:

" 2g0dnie 2 art, 35 ust. 4 ustawy I dnia 12 maja 2011 r o refundacy lekdw, drodkdw EPOZYWCIVCH SpoGiainego peresnacrenia ZPWIBIIOWeg0 oraz wyrnhdw
medycznyeh (Oz. Uz 2011 r. Nr 122, pozr. 696 z pddn. xm.)

g zgodnle  art. 315 ust. 23 ustawy o Swiadczeniaeh opieki zdrowotng) finansowanych ze frodkdw publicznych (Dz. U, & 2008, Nr 164, POz 1027 1 pdin
m)

: o ktore] mowa w art. 315 ust 9127 ustawy o Swisdczeniach opieki rdrowotng) finansowanych ze dodkdw publcznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027

z podn. zm) "Q{I‘lk



5] Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

r Ztaianmmg-w—zv.qq' 'EM“P&H@EHWMWFM i i y-Rrzejrzystosci-w-dniu-

UWAGA!
Czesc A nalezy wypelni¢ w przypadku wystepowania konflikiu intereséw.
Czesc B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konflikiu intereséw.

Czesé A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja mafzonka, moj zstepny lub wsltepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®, wykonujefja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzielo O

Innej umowy o podobnym charakterze OJ

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

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w finii prostej oraz osoby, z
ktorymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsighiorcéw prowadzacych
dzialainos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organéw spolek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywienjowego, wyrobow medycznych;

3) byc¢ czlonkami organéw Spoldzielni, stowarzyszer Iub fundacji prowadzacych dzialalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1i2:"

Prosze podac szczegdly, ktére PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw. z kiorymi wigza
Pania/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

I"\.
* niepotrzebne skreslie (\ \ {



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

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

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.,
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepsze; wiedzy powyzsze dane $3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.),

Data skiadania i podpis osoby L TG < o), S———————p

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej 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 ktora/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspalnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r., Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 5§53 z péin. zm.), ze
wedlug mojej najlepsze; wiedzy powyisze dane 83 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

(.9 b
Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKl 10.10.2012 Barbara Pepke...... "‘f?mr*“ﬁ}m



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

|
| Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi |
wykresu, strony)

Epidemiologia ]

+Za czynnik etiologiczny uwaza sig zakazenie HBV i HCV (w Europie odpowiednio: 10-
15% i 60-70%"

80% zakazeri HCV w Polsce to zakazenia szpitalne

Uznaje sie, ze w krajach Unii Europejskiej szerzenie sie HCV jest $cisle Zwigzane z
praktyka dzielenia sie sprzetem do podawania dozylnego narkotykéw. Znacznie
mniejsze znaczenie ma transmisja poprzez kontakty seksualne czy droga lozyskowa.
Przypuszcza sie takze, ze w przeszioSci istotniejsze znaczenie miato zakazenia droga
transfuzji krwi czy zakazenia jatrogenne, w szczegoinosci wewnatrzszpitalne. Zdaniem
2.4 str. 11 z 69 | Polskich specjalistéw, w Polsce w dalszym ciagu dominuje (do 80%) rdto zakazer
jatrogennych (szpitalnych, dentystycznych itp.) .

Zrodlo:

Gtadysz A., Rymer W., Inglot M., Smolinski P.,, Wirusowe zapalenia watroby jako
zakazenie szpitalne — aktualne i Przyszle regulacje prawne,” Zakazenia . 1 2004.

Stepient M., Rosinska M, , ,BADANIA RO ZPOWSZECHNIENIA HCV W POLSCE —
GDZIE JESTESMY?," PRZEGL EPIDEMIOL, tom 65, pp. 15-20, 2011.

I | |

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wnigsione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

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

-

Numer*
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Cena terapii Decarbazyna jest niska. Jednakze nalezy zauwazyé, iz lek ten cechuje
bardzo mata skutecznosé i bardzo duza toksycznosé.

Fundacja spotkata sie z przypadkami gdy skutki uboczne terapii Decarbazyna znacznie
skracaly zycie chorego.

3.1.1 Przyktadowo - podanie leku u 42 letniego pacjenta, bedacego w bardzo dobrej kondygji
Tabela 10 fizycznej (pracujacego do samego momentu przyjecia tej chemii} wywolalo silng

Str. 17 grzybice jamy ustnej i przetyku. Uszkodzony zostat szpik. Lekarze nie byli w stanie
opanowac sytuacji. Chory po niespeina tygodniu od podania leku umierat w
cierpieniach. Osierocit trolke matych dzieci. Nowotwér watroby bez tego leczenia
najprawdopodobniej nie spowodowatby u tego cziowieka $mierci jeszcze przez pot
roku.

Wyniki analizy skutecznosci

3.3.2 Fundacja miata i ma kontakt z pacjentami, u ktérych nexavar powstrzymywal progresje
Str. 33 choroby przez kilkanascie miesigcy. Jedna z 0s6b przyjmuje lek trzeci rok bez progresji
choroby. Osoba ta zaczynata leczenie przy 7 - centymetrowych guzach w watrobie, |

: analizy, o ktdrych 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 refundacii lekdw, srodkdw
spozywerych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, 2 2011 r, Nr 122, poz. 696 z pdin, zm.) qﬁ (



| ' ktére po rozpoczeciu leczenia zmniejszyly swoj rozmiar. |

‘ Wyniki analizy bezpieczenstwa. |l
‘ Kilkoro podopiecznych fundacji przyjmujac terapie nexavarem od Kilky do Kilkunagtu!
| 3.3.3 miesigey pracowato np, jako kierowca cigzarowego samochodu, portier, sprzedawczyni|
|' Str.33  |w kiosku Ruchu. Chorzy ci wykonywali swoja prace codziennie Niektére skutkil
| uboczne leczenia dawaly sie im odczué¢ na poczatku leczenia Iecz|
| Z Czasem znacznie stably. Byé moze organizm przyzwyczajat sie do leku

* Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga: nie dotyczy w przypadku Lwag ogdinych,
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, tabel Uwagi
wykresu, strony)

5

L

* Umozinwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnos! sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* _|
(rozdzialu, tabel, Uwagi
wykresu, strany)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* | < ]
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)
LL | .

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych,
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