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Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny Fekg m%amnmﬁw

e Afinitor (ewerolimus) 5 mg, 30 tabletek, kod EAN 50008007456 s

« Afinitor (ewerolimus) 10 mg, 30 tabletek, kod EAN 5809990711598 _
w ramach programu lekowego: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub srednic
zréznicowanych nowotworéw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentow z choroba o
przebiegu postepujgcym

Tytud:

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Inferesow (pkt. 1]
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul 1. Krasickiego 260 02-611
Warszawa, bad? przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agency

[wagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informeacy Publiczine;
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie bedg rozpalrvwane.

UWAGA! Zafoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AQTM'.

. Dekiaracja konfliktu interesow (DK1Y — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryikacyne)

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

Dr hab. n. med. Andrzej Deptata, Prof. nadzw.

Centralny Szpital Kliniczny MSW

Klinika Onkologii i Hematologii - ﬁbﬂgﬁ%
Ul Woloska 137, 02-507 Warszawa R ﬂ .

Dotyczy wniosku/ow bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci Whaiosek o objeos
refundacjg leku Afinitor w ramach programu lekowego: leczenie nieoperacyjnych iub z przerzutar
wysoko lub $rednio zréznicowanych nowotworow neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentow o
chorobg o przebiegu postepujacym.

Czego dotyczy DKI:
Udziat wposiedzeniv-Rady-Przejrzystosci-cztenkaRady Przefrzystoser-w-dni;
Pugf-z--va-e-tewaaé-e----aksggﬁv%#emaeewamamwie%éeeisemﬂaﬁgwbaastaeg#a—&ady—%—miww tesoi dotveracean.
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" zoodnis 7 art 35 ust 4 ustawy 2 dnia 12 Maja cu 1L O FERINGEC teruw. oo .. SPOZYWCEZYCH SPECIAINege Prreznacienta 2y Wwieninweqn oiaz wryt g
ir'n’yrznych Dz U z 2011 r Nr 122 poz. 696 z poin. zm)
7qodme z art. 315 ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. Uz 2008, Nr 164 poz 1027 & poire
26 )
o kiorej mowa w art 31s ust 91 23 ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotney finansowanych ze srodkow publicznych (07 U 2 2008 Ny TR pop T

z poZin. zm.) M
it



| Udziabw-pesiedzeniu-Rady Przejrzystesei-nnej-osoby zaproszonefprzezprzewodniczacago Rady -w dniw.

7 Udziabw-posiedzeniv-Rady Przejrzystosci-osoby-praygotowuacelopinie-w-traksie procesuy
analityeznego—dotyczace prowadzonych-przez-Ageneje-ocenteshnologi-medycznychlub-swiadozen
opieki-zdrewotneiw-dnid;

B Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

Zigrenie-uwag w-2wigzkiz-upubliczrionym-porzadkiem-obrad-Rady-Rrzejrzystoschw dniu.

LIWAGA!
Czesc A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konfliklu interesow.

Czesdé B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oéwiadczam, ze ja, mo] matzonek/moja matzonka, modj zstepny lub wstepny w lini proste). osoba
ktéra/ osoby, 7 ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonujefja zajecia zarobkowe na podstaw e

Stosunku pracy U

Umowy 0 swiadczenie ustug zarzadcezych U

LUimowy zlecenia O

Umowy o dzieto L

innej umowy o podobnym charakterze U

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

\8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linit prosiel oraz osoby. s
kicrymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsi¢biorcow prowadzacveh
dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym specjalne
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2} byé czfonkami organcw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacycs
dziafalnosé gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw. Srodkow spozywesyeh
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

3) byc czfonkami organow spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziafalnosc. o kicrey
mowa wpkt 1127

Prosze podad szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, 7 kiorymi wiqi
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby 7 ktcryn pozosias
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc moziiwie
zwiezly.
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Oswiadezam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadezen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z poin. zm.}, 7o
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym @ kompletne,
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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.}.

Data sktadania | podpis osoby skiadajacel DKI ...

Cresé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okoliczno$ci okre$lonych w art. 31s ust @ uslawy 7 i
27 sjerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotney finansowanych ze srodkow publiczively (D2 L2
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego malzonka/mole) matzoii,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kidra/ 0sdb, z ktorymi pozostaje we wapainye:
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z ar!
233 § 11 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 | kompletne
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie iudostepnianie 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 pdzn. zm.}.

Data skiadania i podpis osoby sk%ada;aca DKI
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2 Uwag: do ana!!zy weryfikacyjnej AOTM

Numer .
frozdzialu. tabell, Uwagi
wykresu, strony)

Wyniki prospektywnego, randomizowanego badania klinicznego, z losowym dobaorem chorveh

RADIANT-3 potwierdzajg, ze ewerclimus powinien by¢ standardowo stosowany u chorveh na
nieresekcyjne zaawansowane | przerzutowe nowotwory neuroendokrynne wywodzace sie s
trzustki (pNET — pancreatic neurcendocrine tumor), wysoko lub srednio zroznicowana. Jest to
poziom dowodu 1 — wg Oxford Centre for Evidence-Based Medicine, 2011 Levels of fvidencs

Takie tez stanowisko zostate rowniez przyjete w zaleceniach Polskie) Sioo Guros
Neurcendckrynnych 2013, ktorych jestem jednym ze wspofautorow. Moje doswiadcoron:e
kliniczne z leczenia guzéw neuroendokrynnych siega 2000 r. i obecnie klinika, ktorg ierue
szpital, w ktérym pracuje s3 jednym z najwiekszych w Polsce osrodkow wielodyscypiinarnepn
leczenia nowotworow neuroendokrynnych {NEN — neuroendocrine neoplasm). Do dysposyn
chorych na NEN sg w CSK MSW nastepujgce metody: chirurgiczne resekeje. teranmn
radioizotopowa {PRRT), chemioembolizacja, radioembolizacja (SIRT), termaoradioabiaijs,
alkoholizacja guza, terapia analogami somatostatyny, chemioterapia kiasyczna, chemioteranin
celowana.

Opieraiac sie na dostepnym pismiennictwie naukowym oraz wiasnym doswiadcrzeniu, uwazar:

ze pojawienie sie lekow ukierunkowanych molekularnie, takich jak ewerofirus, stanowi istotoy
postep w leczeniu pNET. W mojej opinii, glownym wskazaniem do zastosowania lekow
celowanych molekularnie, 1j. ewerolimusu {ale tez sunitynibu), sa przypadki pNET w kiorsh
doszto do progresji po wczesniejszym stosowaniu analogow somatostatyny | zimnych™ 1/iuh
Lgorgeych” (PRRT) i po chemioterapii. W przypadku przeciwwskazan lub nietoleranch PRRT iuh
chemioterapii ewerclimus {ale tez sunitynib} nalezatoby zastosowacd w leczeniv wezesniejsyvcly
linii.

Reasumujge, ewerolimus nalezy uznac za wartosciowg opcje terapeutyczng w ipozemin
zaawansowanych nowotwordw neurcendckrynnych trzustki, wysoko i sredniczrarmcowanye’

i substancja ta powinna by¢ refundowana w przedmiotowym wskazanit w ramach progran
fekowego.

T Umozhwiaacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadsn uwag ogomych

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

Numer* .
(rozdziaty. tabel: Uwagi
wykresu, strony)

* Urnozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga, nle dotyczy w przypadku uwag ogolnych:

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Mumer™
(rozdzialu tabeli,

Uwagi

“anatizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 ¢ o refundaci fokdw, srodhkGo
spoiywezych specialnego przeznaczenia tywleniowego oraz wyrobodw medycznych {Dz. U, 2 2011 v Nr 122, poz 696 72 poin. ami /{j‘
i



wykresu, strony)

< Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag cgainyoh
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
dwiadczen ze srodkow publicznych

- Numer®
{rozdzialy, tabet,
wykrest . strony}

Uwagi

ozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie twaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogonych,

“lim

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

|
Numer”
{rozdzialu. tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Limozliwiajacy identyfikacje fragmentyu anailizy, do ktdrego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogalnych



