Zataczmik nr 1 do Zarzadzenia Nr 282015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji
Zdnia 2 stycznia 2015r.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |[AOTMiT-OT-4351-36/2015

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Zytiga (octan abirateronu) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego przed stosowaniem
chemioterapii (ICD-10 C61)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikty intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)J —~ do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Cezary Kiwafa

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: O objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Zytiga (octan abirateronu) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego przed
stosowaniem chemioterapii (ICD-10 C61)”.

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

o ktdref mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz
U. 22008, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




[+ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm ), 1j.:

v petnienie funkcji cztonka organdw spdlki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matZzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezty.

Pracownik firmy Janssen — Cilag Polska sp. z 0.0.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli

wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 6.3.1

Zgodnie z trescig programu lekowego wystapienie 2 z 3 rodzajéw progresji (progresja
kliniczna, progresja PSA, progresja radiologiczna) jest kryterium zakoriczenia leczenia. Wyniki
badania COU-AA-302 wskazuja, ze u chorych najpierw wystepuje progresja PSA |
[l r:stepnie progresa kliniczna [l (cbnizenie sprawnosci wg ECOG) i dopiero
na koricu — progresja radiologiczna [l \Vystarienie dwoch pierwszych rodzajow
progresji jest wystarczajace do zakoriczenia leczenia w programie. Stad, dtugo$¢ leczenia na
poziomie-. wydaje sie najlepiej odzwierciedla¢ dtugosc terapii w ramach
ograniczen programu lekowego. Tym samym koszty catkowite prezentowane w wariancie
podstawowym wydaje sie by¢ bardziej prawdopodobne ,niz te oparte o progresjg
radiologiczng | maksymalnie diugi czas leczenia (wariant analizy wrazliwosci).

Rozdziat 5.3.4

W analizie ekonomicznej wykorzystano wartosci uzytecznosci uzyskane bezposrednio z
badania klinicznego, w grupie chorych, ktdra stanowi populacji docelowg dla leku. Nie jest
mozliwe uzyskanie bardziej specyficznych i wiarygodnych wynikéw dotyczacych jakoci ycia
niz te zaprezentowane w analizie (zaréwno dotyczacych uzytecznosci standw jak i wzrostu
uzyteczno$¢ zwigzanej z leczeniem abirateronem). Wydaje sie zasadne wykorzystanie innych
irédet danych dotyczacych uzytecznoéé (m.in. z badania Diels 2014) jedynie w przypadku
brak danych bezpoérednio z badar klinicznych. Tym samym prezentowane przez Analitykow
AOTM oszacowania powinny stanowi¢ wariant analizy podstawowej, ktory bazuje na bardzo
konserwatywnych zatozeniach.

* Umozliwiajacy
przypadku uwag

identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
ogolnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli
wykresu, strony)

Uwagi

'

* Umozliwiajacy
ogolnych.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli
wykresu, strony)

Uwagi

1

® 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. 0
refundacji lekw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

(Dz.U.z2011r.

Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczeri ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnasi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




