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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:|0T.4351.20.2016

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Tytut: | Cyramza (ramucyrumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka zotgdka ramucyrumabem (ICD-10 C16)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesylkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Maksymilian Swiniarski

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:
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v  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

liczha zat, ...
! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow s%@wczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)
» zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)
o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ] 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.)

s zaznaczyc tylko 1 pole




Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

X zachodza okolicznosci okreSlone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (malZonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w, linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace Konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

m.in.
Rozdziat
3.6, str. 17

Dotyczy: 3.6. Technologie alternatywne — wybor najlepszego leczenia
wspomagajgcego (BSC) jako komparatora.

Whioskodawca przychyla sie do zdania analitykéw Agencji, ze zgodnie
z zaleceniami oraz cytowanymi opiniami komparatorem, czyli
opcjonalnym sposobem postepowania dla schematu ramucyrumab +
paklitaksel (RAM+PAK) powinno by¢ leczenie z wykorzystaniem
chemioterapii — stgd uwzglednienie w analizach paklitakselu (PAK) jako
komparatora. Wyniki ankiety przeprowadzonej wsérod ekspertéw
klinicznych, na co dzien majgcych doswiadczenie w leczeniu
zaawansowanego raka zotadka lub potgczenia przetykowo-
zotgdkowego, wskazujg na duzo mniejsze rozpowszechnienie
chemioterapii niz wskazywatyby zalecenia i wytyczne. Dlatego tez, w
opinii Wnioskodawcy technologig, ktérg zastepowatby ramucyrumab +
paklitaksel (RAM+PAK) w polskiej sytuacji klinicznej wydaje sie byé
najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC), ktore zgodnie z wynikami
ankiety stanowi istniejgcg (aktualng) praktyke medyczng w omawianej
populaciji.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszag sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogalnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer”
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® 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 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)




-

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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