§ Zafgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
' Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
G ”"1 f i Taryfikacji

? zdnia 2 stycznia 20151,

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4351.29.2017

. |Wnioski o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Lonsurf
Tytul: | (trifiurydynaltypiracyl) w ramach programu lekowego: ,Triflurydynaltypiracyl w leczeniu
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 - C20)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelnionq i wiasnorgcznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczace] zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dominik Golicki

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

Whioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Lonsurf
(triflurydyna/typiracyl) w ramach programu lekowego: , Triflurydyna/typiracyl w leczeniu
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20)"

Czego dotyczy DKI4:

v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spoZywczych specjainego przeznaczenia
2ywianiowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
2 zgodnie 2 art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,

Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)
3 o kt6rej mowa w art. 315 ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.

U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



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

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

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

r pelnienie funkcji czlonka organdow spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

v peinienie funkcji czionka organu spdlki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji czionka organdéw spodldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

v posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udzialbw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Paniag/Pana (malzonka/mafzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezly.

Pelnie funkcje czlonka organéw spdlek oraz posiadam udzialy w spdtkach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych - HealthQuest Sp. z 0.0. oraz
HealthQuest Spdélka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k.. Prowadze dziatalno$¢ gospodarczg
HTA Golicki, Dominik Golicki.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 17 (Dane
NFZ)

Str. 63 od

gory,
Tab. 35

Rozdz. 6.3.3
str. 68
Tab. 40

Zwracam sie z uprzejma proshg o weryfikacje metody interpretacji i analizy danych NFZ
przekazanych Agencji pismem z dnia 13.09.2017 (znak DGL.036.64.2017 2017.50686.MB),
ktore staty sie podstawg do oszacowania liczby pacjentow leczonych cetuksymabem i
panitumumambem w ramach obowigzujgcego programu , Leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego ICD-10: C18 — C20" (przedstawionych w tab, 9 i tab. 35 AWA) oraz podstawa do
obliczers wiasnych Agencji dotyczacych catkowitych wydatkow inkrementalnych (tab. 40, rozdz.
6.3.3 AWA).

Dane dostarczone Agencji przez NFZ pozostajg niejawne, w AWA przedstawiono tylko ich
interpretacje, wigc moja proshba moze byc calkowicie nieuzasadniona (czego bez znajomosci
oryginalnych danych przekazanych przez NFZ nie jestem w stanie stwierdzic).

Niemniej, bazujac na historycznej znajomosci tego typu danych generowanych przez NFZ,
bardzo czesto majq one charakter liczby indywidualnych numeréw PESEL zarejestrowanych
przez NFZ w zwiazku z udziatem w danym programie lekowym w danym roku
kalendarzowym. Tak oszacowana liczba uczestnikéw programu lekowego obejmuje réwniez te
osoby, ktdre leczenie rozpoczely w roku poprzedzajgcym, a w roku, ktéry jest przedmiotem
zainteresowania, tylko kontynuujg udziat w programie lekowym. Postuzmy sie skrajnym
przykladem — do tak wygenerowanej liczby uczestnikéw programu lekowego w 2016 roku,
zostang rowniez zaliczeni pacjenci, ktdrzy rozpoczeli udzial w programie w 2015 roku, a 1
stycznia 2016 roku przyjma ostatnig dawke leku w programie.

Tymczasem, model BIA, bedacy czescig analiz HTA towarzyszacych wnioskowi refundacyjnemu
zlozonemu przez Podmiot Odpowiedzialny, zostal skonstruowany w ten sposéb, by dang
wejéciowg byla liczba kwalifikujacych sie do leczenia w programie lekowym w danym roku, w
rozumieniu rozpoczecia terapii, a nie jej kontynuacji. Dla kazdego pacjenta w modelu
szacowany jest koszt pelnej terapii analizowanym lekiem ($redni czas terapii 12,7 tyg.).
Model nie uwzglednia sytuacji, w ktdrej czesé pacjentéw mogla by by¢ leczona krocej.

Zaréwno oszacowania analitykow AOTMIT, jak i wykonawcdéw analiz HTA, bazujg na danych
NFZ. Rozbieznos¢ oszacowan na poziomie 25% jest niepokojgca i moze wynikac nie z danych,
ale ze sposobu ich interpretacji. Biorac pod uwage $redni czas terapii w modelu BIA (12,7
tygodnia) oraz réznice miedzy podejéciami oszacowane przez analitykow AOTMIT (25%),
wydaje sie, ze przedstawiona powyiej hipoteza co do Zrodta réznic — interpretacja liczby
indywidualnych numeréw PESEL jako danej wejéciowej do modeluy, co jest niezgodne ze
strukturg modelu — moze by¢ wyttumaczeniem zidentyfikowanych przez analitykow AOTMIT
roznic.

Uprzejmie prosze o weryfikacje przedstawionej powyzej hipotezy i ewentualng korekte
oszacowan wiasnych Agencji.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszq sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.
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