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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0OT.4351.29.2017

Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Lonsurf

Tytutk: (triflurydyna/typiracyl) wramach programu lekowego: ,Triflurydyna/typiracyl w leczeniu
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencyi.

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

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

Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej
Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: 5/?’KT¢’0M’ EJ EM! GRODZK

1.

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

Czego dotyczy DKI*:

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywigniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008

Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.)
*o kt6rej mowa w art. 37s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.

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

4 zaznaczyd tylko 1 pole
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™ nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r,, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.,),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wstawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j..

v petnienie funkcji czionka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- peinienie funkcji cztonka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziafalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r~ posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekdw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (malzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Zatrudniony w spoice Servier Polska na stanowisku Dyrektor ds. Medycznych.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

522
SVyniki
analizy

progowej”
str. 54

11.
.Kluczowe
informacje i
whioski” str.
79

Ze wzgledu na powszechnie uznany i wielokrotnie opisywany w
literaturze przedmiotu, fakt ograniczonej przydatnosci pomiaru jakosci
zycia w zaawansowanym stadium choroby nowotworowej, w analizie
farmakoekonomicznej dla triflurydyny/typiracylu, rownolegle z analizg
kosztow-uzytecznosci (CUA) prowadzono analize kosztow-
efektywnosci (CEA) - z miarg efektéw klinicznych w postaci zyskanych
lat zycia (ang. life years gain, LYG). Nalezy podkresli¢ ze podejscie to
znajduje rowniez umocowanie w brzmieniu Ustawy o refundadji,
Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan, a takze
aktualnych wytycznych AOTMIT.

W dokumencie AWA raportowany jest podstawowy wynik obu podej$é
analitycznych, w terminach wspéfczynnikéw inkrementalnych
(odpowiednio: ICUR oraz ICER). Natomiast w sekcji raportujgcej wyniki
analizy progowej, znajdujemy jedynie ceny progowe wyznaczone
wzgledem ICUR - brak jest cen progowych wyznaczonych wzgledem
ICER.

Ze wzgledu na uzyteczno$¢ wynikéw progowych w procesie dalszej
oceny leku, wnioskujemy o uzupetnienie AWA o ten element /
przedstawienie wynikéw Radzie Przejrzystosci i Prezesowi Agengji.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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 zywuemowago oraz wyrobdw medycznych

(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

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

Numer*

(rozdzialu, g
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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