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) Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4351.34.2017

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw lbrance (palbocyklib)
Tytut: |y ramach programu lekowego: ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)", gdzie palbocyklib
stosowany jest w skojarzeniu z letrozolem

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesyikg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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! Zgifoszone 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 sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Katarzyna Pogoda, onkolog kliniczny

Klinika Nowotwordw Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej, Centrum Onkologii — Instytut, Warszawa
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

»Wnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Ibrance (palbocyklib)
w ramach programu lekowego: ,,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie palbocyklib
stosowany jest w skojarzeniu z letrozolem”

Czego dotyczy DKI*:

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
0T.4351.34.2017

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

I~ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), ..

r petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzagcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatébw w spdlkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

™ prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
mozliwie zwigzly.

Udziat w szkoleniach naukowych, wynagrodzenia za wykfady

Jestem $wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.
KATARZYNA POGOD#

lekarz specjalisia
onkologii kliniczgej

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI .............. T A

% niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

....Kryteria kwalifikacji do badarn PALOMA-1 | PALOMA-2 zawezajg
populacje do pacjentek po menopauzie — w zwigzku z tym brak jest
danych  dotyczacych  pacjentek w  okresie  przed- lub
okotomenopauzalnym, ktére obejmuje wnioskowany program lekowy. ..

/

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

Str. 25

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

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

Terapia palbocyklibem z letrozolem jest wskazana u chorych na
uogdlnionego raka piersi w | linii leczenia réwniez u chorych przed
menopauzg po zastosowaniu supresji jajnikéw. Miedzynarodowe
zalecenia ekspertow Advanced Breast Cancer (ABC3) i niedawno
dyskutowany konsensus ABC4 jasno wskazuja, ze takie leczenie jest
preferowane (bez wzgledu na stan menopauzalny chorych — EMA
uznajgc te argumenty zarejestrowata lek u chorych przed i po
menopauzie). Wyniki leczenia chorych po dotgczeniu inhibitora CDK4/6
(palbocyklibu) do standardowej hormonoterapii (letrozolu) sg bardzo
dobre - terapia istotnie klinicznie wydtuza mediane PFS o 10 miesiecy
z zachowaniem dobrej jakos$ci zycia. Chore mogag wtedy zy¢ jak
dotychczas, pracowaé, spetnia¢ swoje zyciowe role. W Polsce
Str 25 zdecydowanie za czesto stosuje sie chemioterapie w przypadku
rozsiewu chorych na ER-dodatniego HER2-ujemnego raka piersi.
Jakos¢ zycia chorych jest wtedy zdecydowanie gorsza w poréwnaniu z
hormonoterapig. Konieczno$¢é monitorowania dziatan niepozgdanych i
rytm podawania chemioterapii powoduje, ze wizyty u onkologa czesto
muszg odbywac si¢ co tydzien. To znacznie pogarsza komfort zycia
chorych.

Nalezy uzna¢, ze dofaczenie inhibitoréw CDK 4/6 (palbocyklibu,
rybocyklibu) do hormonoterapii (inhibitoréw aromatazy lub fulwestrantu)
stanowi przetom w leczeniu chorych na ER-dodatniego HER2-
ujemnego uogdlnionego raka piersi. Istnieje duza potrzeba, aby terapia
byta dostepna dla polskich pacjentek.

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

® 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 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)
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ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

o

e

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

e

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

—

7

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