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Zatecznik nr 1 do Zarzgdzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji

z dnin 2 stycania 2015 7,

Formularz zgtaszania uwag do
anallzy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
i analiz wnloskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |AOTMIT-OT-4351-51/2015

—

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

Uwagl (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Dekiaraciy Konfliktu interesow (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w sledzible Agencjl Oceny Technologii Medycanych i Taryfikac)i, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszaws, bad? przestac przesylkq kurierskg lub pocztowa na adres sledziby Agencji.

Uwagi motna zglasza¢ w terminie 7 dnl od dnla opublikowania analiz w Biuletynle Informacyi
Publiczne] (BIF). Uwegl dostarczone do sledzlby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywahe.

UWAGAI Zgioszone uwagi | deklaracia konfilkty Intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konftikcie intereséw (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne|

Imig i nazwisko osoby sktadajace] DKI dotyczace] ziozenla uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Tadeusz Pienkowski
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmlotem obrad Rady Przejrzystosei:

----------------------------------------------------------------------------------------------------- L P R PP

Czego dotyozy DKI*:

W Ziozenie uwag do upublicznionsj analizy weryfikacyjne

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

™ Zezenie uwag w-zwigzku-z upubliczplonym-porzadiiom-obrad Rady. Rrzsjrzyeiodei-w-dniu

! 2godnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnig 12 maja 2011 r, 0 refundacyl lakdw, Srogkdw spozywezych specjainego przoznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw madyeznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)
* 2godnia z art. 318 ust. 23 ustawy 0 Swiadczeniach opiek zdrowone finansowanych 26 8rodkow publicznych (Dz. U, z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

o kidrej mowa w art, 315 ust. 12123 ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotnef finansowanyeh ze &rodkow publicanych (Dz.
U. 22008, Nr 164, poz, 1027 z pdzn. zm.)
* 20znaczvé tylko 1 pole
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O#wladozam, 26 W $losunku to mnle mojego matzonka/moje] matzonkl, mojego zelepnego Iub
watepnego w linil proate], osoby, z kidra/oscb, 2 ktdryml pozostaje we wspdinym pozyciu®; Y

P nie zachodza okolicznosol okreslone w art. 81s ust, 8 ustawy o Swiadczeniact oplel zdrowotngj
Mnmmmémpcm@w (Dz.U. 220081, Nr 184, poz. 1027 2 péen, 2m,), :

O zaohodss okolianosol okretione w art O1s uet, 8 ustny o Swiccasriach opiek Zdtowotng)
fbuneomwhzasmakmﬁwwomym (Pz. U. 220081, Nr 164, pox. 1027 2 pétn, zrh,), i

D peintonls -tunicc)l caionka organéw spétid hanclows) lub przedstawiclsla przedsigblorcy
prow8zacsge dziatainoss gospodarczy. w-Zakresle wytwarzania lub obrétu leklém, rodkiem
spozywozym epeojainego przeznaczenia 2ywlenlowego, wyrobem medyczriym;

D) petnienie funkejl czonka organu spéid handiowe) Iub przedetawidiela ‘przedsigblorcy
prowadzacego dzlelainoé¢ gospodarczq w zakresle doradziwa 2wigzanego z refundeac)q fekdw,
$rotkéw spozywezym apecjalnego przeznaczenla tywienlowego, Wyrobéw medycznych;
3 peinidhle hunke)l: oztorike organéw spdtdzielnl, etowarzyszen Iub fundacfi prowadzacych
. dzlafainogt gospodarczg w zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem; $rodkism BPOZYWOZYM
I spegjainego przaznao:enla'tywlanlowegq, wyrobem medycznym lub dziatainoéé gospoedarczy
: w 2akresle doradztwa zwigzanego z refundacly lekéw, srodkéw spoZywozym épacjalnego ,

przeznaczenia tywisnlowego, wyrobéw. medycznych; . s .

2 posiadanie akol lub, uéiziatow w spétkach handiowych prowadzaeych dzlatairiod¢ gospodsreza
wzakresle wytwarzanla Iub obrotd leklem, Srodklem ‘spozywezym specjeinegd przeznaszenla
Zywieniowege, wyrobem medyeznym lub dzlalainoss gospodarozg -w zakregle doradztwa
zwigzanego z refundaciq _lekéw, &rodkéw spotywozym spscjanego -przeznaczenia
tywienlowego, wytobéw medycznych, oraz udziatdw w epoidzieiniach prowadzgoych
dzlatainogd gospodarczg w 2akresle wytwarzania lub obroty leklom, frodkiem spozywezym
tipecjéinago przeznaczenia Zywlenlowego, wyrobem meadycznym lub dzlatalnoéé gospodarcza
W zhkresle doradziwa zwiqzanego z -refundaciy lekow, drodkéw spogywozym epecjainego
przeznaczenla gywleniowego, wyrobw medycznych,

[ prowadzente dzlatalnosel gospodarcze) w zakresle wytwarzania |ub obroty leklem, $rodklem
spolywczym specjalnego przeznaczenia tywlenlowego, wyrobem medycznym lub dzlatalncsci
gospedarcze] w 2akresle doradztwa wigzanego 2 refundacly lekéw, srodkéw spoiywezym
specjaliego przeznaczenia tywlenlowego, wyrcbiow medycznych,

Prosz9 podad séczagdl}q ktdre Pani/Pan uzna z8 nlezbgdne, oraz nazwy podmiotdw, z ktdryml wigia
Panig/Pana (mattonka/maitonkg, zstopnych lub walgpnych w linif proste| lub osoby z kidrym!

pozostaje ParyFani we wepdinym potyciu) relacje powodujgoe konfiikt interesdw. Opig powinlen byc
mozliwle 2wk zly.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzlatu, tabell,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 3154

Wyniki uzyskane w analizie podgrup nalezy traktowaé z ogromng
ostroznoscig a analiza podgrup ma znzcznie mniejszg wiarygodnoéé
niz analiza ITT.

W badaniu CLEQOPATRA nie przeprowadzono stratyfikacjij ze wzgledu
na obecnose przerzutéw do narzadéw trzewnych. Stratyfikacja
populacji badanej na warstwy ma na celu zachowanie réwnowagi
roztozenia danego czynnika i wyeliminowanie jego dziatania
zakiécajacego wyniki badania. Brak stratyfikacji ze wzgledu na
przerzuty trzewne zwigksza zatem ryzyko wystgpienia przypadkowych
réznic w rozktadzie charakterystyk wyjsciowych w poréwnywanych
ramionach leczenia w analizowanych podgrupach pod wzgledem
wspomnianych przerzutow, W analizie w podgrupach dla oceny PFS
nie wykazano istotnej interakcji w przypadku poszczegéinych
charakterystyk wyjSciowych, w tym réwniez dla umisjscowienia
przerzutow (w narzgdach trzewnych lub poza nimi) - nie wykazano
wigc, by wynik HR dla PFS w cafej populacji roznit si¢ od wyniku w tych
podgrupach, czyli réwniez nie réznit sie statystycznie od wyniku w
podgrupie chorych z brakiem przerzutéw trzewnych.

Analiza przezycia catkowitego w badaniu CLEOPATRA w podgrupach
chorych z przerzutami i bez przerzutéw do narzgddéw trzewnych
dotyczyta niewielkiej liczby zdazen co jeszcze bardziej ogranicza
zaufanie do jej wynikow.

Zgodnie z uwagami autorow (Swain i wsp., NEJM 2015) analiza w
podgrupach wyniow badania CLEOPATRA ma charakter eksploracyjny
i nie moze stuzy¢ do wyciggania wnioskow co do skutecznoéci leczenia
w poszczegotnych podgrupach.

Nie ma powod6w by sgdzi¢ ,ze biologiczny mechanizm dziatania
receptorow HER i pertuzumabu w przerzutach trzewnych miathy byé
inny niz w pozostatych misjscach.

Wyeliminowanie mozliwoscl leczenia pertuzumabem chorych bez
przerzutow do narzadow trzewnych byloby nieuzasadnione
meytorycznie, niesprawiedliwe i niezgodne z etyka lekarska.

* Umozliwisjacy identyflkacle fragmentu analizy, do kidrego odnoszq sig wniesione uwagl: nle dotyczy w
przypadku uwag ogoinych,

STR. 3
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2. Uwegl do anallz whioskodawey® -
a. Uwagi do anallzy kilnigzne]

NR FAKSU :223806238

24 GRU., 20815 13:37

Numer*
{ (rozdzishy, fabell,

Uwagl

wykreal, sirony)

v
1

P 3

agoinych.

* Umatliwiajacy Identyflkecje fragmentu analizy, do kidrego odnas! slp uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag

]

.b. Uwagl do ,mailzv ekonomlezne]

[ Numeér
(rozdzlabu, tabel,
wykrasu, strony) |

 Uwagl

.

* Umo:ﬂwlajguy Identyfikasje ffgqmantu analizy, do kidrego odnasl ety uwaga; nie dotyozy w przypadku uwag
ogdinych. !

¢. Uwagl do enalizy wptywu na budet podmiotu zobowlazanego do
finansowanla swiadcze ze $rodkéw publicznych

L

' Numer*
(rozdziatu,
tabell,

861,
v{lg“ony)

Uwagi

o

;wozgwuqcy identyfikacly fragmentu snaltzy, do kidrego odnos! eig uwaga: nie dolyozy w przypadku uweg
nw i {1

d. Uwagldo analizy racjonalizacyjne]

Numer*
(rozdzletu, tabeli,
wykresau, strony)

Uwagi

* Umoziiwlejgcy Wentylikacle fragmentu analizy, do ktérego odnosl sle uwaga; nle dotyczy w przypadky uwag

 analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) Iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz | ustawy z dnla 12 maeja 2011 1. 0
refundacl lekéw, Srodkéw spatywezych specfalnego prreznaczenia tywienlowego oraz wyrobdw medycznych

{Dz.U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin, zm.)



