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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: _’
Numer:|OT 4351.25.2016

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Piii.w"'ﬁ'
Tytul! |(piksantron) w ramach programu lekowego: ,,Piksantron w leczeniy chioniakow
© | |[Etesliwych (ICD-10 C83, C 85)”. FE g 1575/3

Uwagf (pKi. 2) wraz z wypelnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikty Intereséw (Dkt. 1)
nalezy dllo ¥e w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. I, Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgd# przestaé przesylkq kurierskg lub pocztowa na adres siedzib y Agencfi,

UWBg!; magna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowsnia analiz w Biuletynie Informacji
Publicgqej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywgne.

UWABA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?,

1 Del:th cja o konflikcie intereséw (DKI1)® ~ do wypeinienia w Przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i hazwisko osoby skladajace] DKI dotyczgcej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Prof, dr hak. n. med. Andrzej Deptata, specjalista w dziedzinie hematologii i onkologii klinicznej
Dotyczfy\fv fo,skuk:)w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
.........'...’.. ....‘......‘......, %

Czego dotyzy DK

! zgodhnie 2 ¢rt35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r, 0 refundacji lekdw, $rodkdw spoZywezych spacjainego prreznaczenia
2ywieniowego Qrez wyrobow medycznyeh (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz, 696 z pbzn, zm.)

: zgodniaiz ert(B1s ust, 23 ustawy o Swisdczeniach opieki xdrowotnej finansowanych 2e rodiow publicznych (Dz. U, z 2008,
Nr 164, poz.|1087 z pddn, zm.)

‘o kidrej mowalw ar. 31s ust. 12/ 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowsnych 2e $rodkéw publicznych (Dz,
U, 2 2008, Nr 154,
¢ zaznacz;?d tylko ;

1 Tt Frbesertu RS

3;7{"5? {Z;f// %)'
(%.0F 20/%




19-AUG-2816 13:33 From: 225881978 To: 8225667202 Page:2/3

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
)v%sw_pne O w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym po?.yciusz

niel zachodza okolicznosci okreslone wart, 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zorowotnej
fnansgwa ych ze $rodkéw publicznych (Dz, U.z 20081, Nr 164, poz. 1027 z péién. zm),

r za hpdza okolicznosci okreslone w art. 31 ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoine/
finansgwanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 20087, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm,), j.:

rs Jp nienie funkeji czionka organow spolki handiowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
- prqwadzacego dziatalnose gospodarczg w zakresie wytwarzania lub abrotu lekiem, §rodkiem
$pgzywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym:

I

i J nienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorey
i adzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacijg lekow,
$roflkow spozywczym specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

i L) nienie funkeji czionka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dFilalnoM gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym
- spatjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainosé¢ gospodarczg
W Zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym specjalnego
gZnaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:;

|

p
r p![)z jladanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnose gospodarczg
pkresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
eniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa
gZanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
leniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spoidzielniach prowadzacych
igfalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spo2ywczym

I prowadzenie dzialainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
] ’ . | :
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
spedjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg¢ pogac szczegdly, kiore Pani/Psn uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiga
Panig/Pang (matzonka/maltzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow, Opis powinien byé

moziiwie zigzly.
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Jestem $windomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skindania i podpis osoby skiadalacei DKI
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z 1 [a_gi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numgr
(rozd,ziq'*uﬁtabali , Uwagi

wykresu, dtrany)

(wybg)
komparna

Rozdzal

Putz :
~okut : s
Klini,c;:z a

przedstawil badan pozwalajacych na porownanie piksantronu z
polichemioterapia, a przyjete przez wnioskodawce zalozenie o toZzsamef
skutecznosci monoterapii oraz polichemioterapii nalezy uznacé za watpliwe |
nieuprawnione w $wietle przedstawion ych dowodow.,”

zastosowania polichemioterapii w 1. i 2, linii, w ok. 30% przypadkéw
obserwuje sie nawroty chioniaka fub oporno&¢ na leczenie. W tej grupie
chorych na DLBCL przeleczonych wezesniej réznymi schematami
polichemioterapii (w tym cze&é chorych < 60 r.z byty poddanych
megachemioterapii mieloablacyjnej i przeszczepieniu autologicznych
krwiotwérezych komérek macierzystych), generalnie nie ma mozliwoéci

toksyczne. Dlatego nie ma dowoddw (i nie bedzie), ze w grupie
opornych/nawrotowych DLBCL polichemioterapia podawana w 3. lub 4. linii
leczenia wykazuje przewage w zakresie PFS, OS nad terapig z uzyciem
jednego aktywnego cytostatyku, Stad wiele osrodkéw onkologicznych i
hematologicznych rutynowo stosuje monoterapie, podajac np.; etopozyd,
gemcytabine, mitoksantron, liposomalng doksorubicyne, winorelbine,
preparat platyny, ifosfamid, bendamustyne, itp. W tym momencie piksantron
jest jedynym dostepnym na rynku lekiem, ktory wykazat skutecznosé u
pacjentéw 2 nawrotowym/opornym DLBCL i na podstawie badania
klinicznego Il fazy PIX301 udowodnit SW0jg przewage (znamienne
statystycznie wydtuzenie PFS, wyzszy odsetek odpowiedzi) nad innymi
cytostatykami stosowanym w monoterapii. Dlatego uwazam, ze komentarz
analitykow AOTM nie znajduje odzwierciedlenia w codziennej praktyce
kliniczne;j.

ra)”

Dotyczy komentarza analitykow: W 2wigzku z powyzszym wnioskodawca nie

U pacjentéw z chioniakiem rozlanym z duzych komorek B (DLBCL), pomimo

Zastosowania 3. 4. 5, linii polichemioterapii z uwagi na hieakceptowane efekty
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acy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w



