Zalgenik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .
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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-4351-51/2015

Whniosek o objecie refundacja leku Perjeta (pertuzumab) w ramach
Tytuk: |programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka piersi
(ICD-10 C50)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgd? przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencjl.

Uwagi mozna zgltasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

eryflkacyjne}.
oomie. . (2 O/J’tOM/ o~ er (oA
Dotyczy wniosku/éw bedgcegol/ych przedmlotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z poin. zm.)

3o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mafzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

> nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
“ finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wstawy o Swiadczeniach opieki zdrowothef
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.), 4j.:

petnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

pelnienie funkcji czionka organu spétki handlowej Ilub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pelnienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w  spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, srodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezfy.

5 niepotrzebne skresli¢



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

W ostatniej publikacji wynikow badania Cleopatra (Swain i wsp. NEJM 2015)

potwierdzono wysokg skutecznoéé pertuzumabu w skojarzeniu

z trastuzumabem i docetakselem w leczeniu | rzutu chorych na uogélnionego

HER2 dodatniego raka piersi. Wykazano zarowno istotne statystycznie

wydtuzenie przezycia catkowitego (zmnigjszenie ryzyka zgonu HR=0,68) jak

Roz 4.2.11 i przeZypia wolnego od progresji (HR=0,68) u wszystki_ch choryc_h

& 30' R 3'1 " | otrzymujgcych pertuzumab. Mediana przezycia catkowitego wyniosta 56,5
miesigca w tej grupie, niezaleznie od rasy, wieku, lokalizacji przerzutoéw oraz

stanu receptorow hormonalnych, co jest wynikiem bezprecedensowym w

onkalogii. Moje dotychczasowe doswiadczenia ze

stosowania pertuzumabu potwierdzajg wysoka skutecznosc i dobra tolerancje

schematu pertuzumab, trastuzumab, docetaksel i sg zgodne z wynikami

badania Cleopatra.

Wspierajac stanowisko ekspertéw, ktdrzy wyrazi swe opinie w procesie
oceny pertuzumabu pragne podkreslic, Z w ramach programu lekowego
Roz. 8 str 54 |nalezy umozliwi¢ leczenie lekiem pertuzumab wszystkim chorym na HERZ2
dodatniego uogolnionego raka piesi zgodnie z zaproponowanymi kryteriami
wigczenia.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy idenlyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

& analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktoérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych.




