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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyinej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawey'

Formuiarz zglaszania uwag do analizy weryfikacyine] AOTM:

Mumer: |BIP - 002, analiza AOTM-RK-4351-1/2014

Wniosek o objecie refundacjs ieku leku Votubia {(ewerolimus)

we wskazaniu: leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowais =z
Tyit| niekwalifikujacymi  sie  do  leczenia operacyinege guzami podwysciotkowymi
olbrzymickomorkowymi (SEGA) wymagalgcymi leczenia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | whasnorgcznie podpisang Deklaracia Konflikiu Intereséw (pki. 1)
nalezy zloiyé w siedzibie Agencfi Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgd? przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi moZna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AGTM po upfywie tego lerminu nie beda rozpalrywane.

UWAGA! Zatoszone uwaqi | dekiaracia konfliktu infereséw beda publikowane w BIP A0TM-.

1. Dekiaracja konfliktu intereséw (DK — do wypelinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne]

Imig I nazwisko osoby skiadajgce} DKl dotyczgee] zloZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyinej:
Lech Martvna

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek ¢ objecie refundacja leku leku Votubia {ewerclimus) we wskazaniu: leczenie ewerclimusem
chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgoymi sie do leczenia operacyinego guzami
podwyscittkowymi olbrzymiokomérkowymi (SEGA) wymagajgcymi leczenia

Czego dotyczy DKL
I Udziakw-pes]

! zgochnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnis 12 maja 2011 1. o refundaci! lekow, Srodkow spaiyworych specialnego przeznaczenia Bywisniowego oraz wyrobow
medycznych (D U 2 2071 r Nr 122, poz. 696 z péén. zm.)

: zgodnie z art. 31s usl. 23 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowolne/ finansowanych ze Srodidw publicanych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 7 po#n.
2} fi

*o kioref mowa w ait. 31s ust. § [ 23 ustawy o Swiadczeniach opieli zdrowoinef finansowenych ze srodikow publicenych (Dz, U, z 2008, Nr 164, pls
z po#n. zm.}




UWAGA!

Czesc A nalezy wypefniC w przypadku wyslepowania konflikiu interesow.

Czess B nalezy wypetic w przypadku braku konfliktu interesow.
Czast A

Oswzaduam ze sa mmm%@mwma m@j -ZHepry-lub-wstepny-w-linii-prostej—esebarz
SetGrari-pozos WESWED sozyeia’, wykonujelja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy
Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdezych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [

innej umowy o podobnym charakterze T

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

8. Czlonkowie Rady Frzefrzystosci, ich matzonkowie, zstepni | wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym poZyciu, nie mogg:

1} byc czionkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania fub obrotu lekiem, srodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczernia zywieniowego, wyrcbem medyoznym,

2} by¢ czionkami organow spotfek handlowych lub przedstawicieiami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalncse gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

3) by¢ czionkami organow spdfdzielni, stowarzyszen jub fundacji prowadzacych dziatalnose, o ktdrej
mowa w pkt 172"

Prosze podac szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kiérymi wigzg
Panfg/Pana (mafzonka/matZzonke, zstepnych lub wstgpnych w linil prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyeiu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien hyé moziiwie
zwiezly.

Ja, Lech Martyna, ninfejszym oswiadczam, iz na podstawie udzielonego pefnomocnictwa reprezentuje
firme Novartis Poland Sp. z 0.0., kidra jest podmiotemn odpowiedziainym dla leku Votubia (ewerofimus),
Réwnoczesdnie na podstawie umowy o prace wykonuje zajecie zarobkowe dla firmy Novartis Poland

Sp. z 0.0, kidra na mocy umowy z podmiotem odpowiedzialnym Novartis Europharm Limited zajmuje

sie dystrybucjg leku Votubia (ewerolimus). %/
[

* niepotrzebne skresiit




Oswiadczam, ze ani ja ani zaden z czionkéw mojej rodziny, nie posiadamy Zadnych zwigzkow z
czfonkami Rady Przejrzystosci, anf z oscbami, ktorym zlecono przygotowanie ekspertyz | innych
opracowan, ani z fch mafZzonkami, z zstepnymi | wstepnymi w linii prostej, ani z oscbami, z kiérymi

pozosiaja we wspolnym poZyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosc] karne] za skdadanie falszywych oswiadczen z art.
233§ 11 6 ustawy 7 dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U, 1987 Nr 88, poz. 5532 z pdin. zm.), ze
wediug mojel nailepsze] wiedzy powyisze dane sa zgodne ze stanem faktycznym | kompletne,
WyraZam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliltu interesdw zgodnie z ustaws o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U, Nr 133, poz. B83 z pdéEn. zm.).

Diata sidadaniz | podpis osoby skiadaiacel DKL A7 508 .................................. f

Czest B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 8 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), dotyczacych mojej asoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktdrg/ csdb, z ktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Odwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karne] za skdadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1987y. Kodeks karny (Dz. U. 1987 Nr 88, poz. 553 z pdin. zm.), Ze
wedlug mojej najlepsze] wiedzy powyiZsze dane sa zgodne ze stanem fakiycznym | kompletne.
VWyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostgpnianie moich danych osobowych w
cely identyfikacji konfliktu interesdw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
28.08.1987 r. (Dz. U, Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.}.

Digta skiadania | podpis osoby skiadalaoe] DR i e e




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnei AQTM

Numer®
(rozdzialy, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziar 2.2.
tabela numer 1
strony
11-12

Rekomendacje z dnia 27 stycznia br. zardwno Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, jak i
Rady Przejrzystodci zalecals usunlecie  produktu leczniczego Votubia 7 wykazy éwiadczed
gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej. Oba dokumenty

odwotjg sie do braku publikaci oceniajae] skutecznodé ewerolimusu we whnickowanej populacil.
Agencia Oceny Technologil Medycznych ocanila jednostki chorobowe oznaczone kodami ICD-10:

C71.5 (nowotwdr ziosliwy {komory mézgowe)); D30.0 (nowotwdr nieziodliwy (nerkal); D33 {nieztostiwy
howotwar mozgu | innych czedcl centrainego systemu nerwowego); D33.0 (nowotwdr nieziogliwy (mdzg,
nadnamiotowe}, :

Zakres wskazan objetych rekomendacia (C71.5) jest szerszy, niz jednostki chorobowe leczone
preparatem Votubia w rzeczywiste] praktyce kliniczned w ramach chemioterapii niestandardowe.

Prakiyka ta obejmuje podawanie ewerolimusu w Jeczeniu pacjentow tylko z awiazdziakiem

| podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (SEGA). Kliniczne zastosowanie tef technologii medyczne} w
%guzach SEGA wynika m.in. z istnienia wysokiej jakoscl, opublikewanego badania Klinicznego EXIST-1.

Fakty te Swiadcza o zawezeniu wskazania C71.5, ktore bylo brane pod uwage podczas wydania
rekomendacji w dniu 27 stycznia 2014 r. W zwigzku z brzmieniem wskazania rejestracyinego, w chwiii
obecnej nie istnieje skuteczna farmakoterapia w tym wskazaniu poza lekiem Votubia. Niezasadne zatem
wydaje si¢ umieszczenie spisu technologii refundowanych we wskazaniu C71.5 pod postacia
chemioterapeutykéw w anaiizie HTA Agencji przygotowanej pod katem oceny w ramach chemioterapii
niestandardowej z powodu tego, ze nie majg one zastosowania w terapii guzéw SEGA. Zwracamy uwage
rownieZ na fakt braku przyporzgdkowanego kodu ICD 10 dla guzdw SEGA. Kod tald istneje tylko w

przypadku stwardnienia guzowatego (Q85.1). W zwiazku z tym, ze stwardnienie guzowate zaliczane jest

do chor6b rzadkich leczenie guzéw SEGA odbywa sie tylko w dwdch oérodkach w Polsce (Warszawa,
Eédz).







* Umoziwiajgey identyfikacie fragmentu analizy. de ktbrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogditnych,

3. Uwagi do analiz wnioskodawey®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

MNumer® “
(rozdziaiu, tabei, UW&@!
wykresu, strony)

* Umoiiwiajacy identylikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® )
(rozdziatu, tabeli, Uwayt
wykrasu, strony)

* Umaoztiwiajacy identyfikacje fragmentu anslizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnyeh.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzZet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkow publicznych

] Numer™ _
L {rozdziaty, tabeti, UW&QE
- wykresy, strony}




* Umozliwiaiacy identyfikagje fragmenty analizy, do kidrago odnosi sie uwage; nie dotyczy w preypadku vwag ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Mumear®
{rozdziaty, tabsli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umoliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinyoh,




