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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4331.28.2018 

Wniosek o obj~cie refundacjq i ustalenie urz~dowej ceny zbytu produktu 
Tytul: leczniczego Alecensa (alectinibum) w ramach programu lekowego: 

"Leczenie niedrobnokom6rkowego raka pluca (ICD-10: C34)" 

Uwagi (pkt. 2) wraz 'z wypelnionc1 i wlasnor~cznie podpisanq Dek/aracjcJ Konfliktu tnteres6w (pkt. 1) 
nalety zlotyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 
01-207 Warszawa, bqdi przeslac przesylkq kurierskq lub pocztowc1 na adres siedziby Agencji . 

Uwagi motna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie /nformacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po up/ywie tego terminu nie b~dq rozpatrywane. 

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklarac;a konfliktu interes6w beda publikowane w BIP AOTMiT2. 

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKl)3 - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej 

lmi~ i nazwisko osoby sktadajc1cej OKI dotyczc1cej zfozenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: 
Maciej Bryl 

WCPiT Poznan 

Dotyczy wniosku/6w b~dqcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci : 

Produktu leczniczego Alecensa (alectinibum)we wskazaniu : w ramach programu lekowego: 
"Leczenie niedrobnokom6rkowego raka ptuca (ICD-10: C34)" 

Czego dotyczy DKl4: 

r PrzygotO\vanie ekspertyzyfopracowania w fermie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci 

dotyczqcego: ... ................. . .......... .. ........... . ...... ... ...... ..... ................ ... ....... .... .... .. . 

~ Zfoienie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

r 2102,enie uwag \\' :zi1,1iqzku z upublicznionym porzqdkiem obrad Rady Przejrzystosci w dniu 

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacj i lek6w, srodk6w spoiywczych specjalnego pneznaczenia 
iywienio wego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6in. zm.) 
2 zgodnle z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodk6w 
pub/icznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6tn . zm.) 
3 o kt6rej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
srodk6w pub/icznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6in . zm.) 
• zaznaczyt ty/ko l pole 



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zst~pnego lub 
wst~pnego w linii prostej, osoby, z kt6r9/os6b, z kt6rymi pozostaj~ we wsp6Inym pozyciu5: 

~ nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usta~ o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6w pub/icznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6tn . zm.), 

1 zachodza okolicznosci okreslone wart . 31s ust. 8 usta~ o swiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze srodk6w publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6tn . zm.), tj .: 

r pe/nienie funkcji cztonka organ6w sp6/ki handlowej lub przedstawiciela przedsi~biorcy 
prowadz9cego dzialalnosc gospodarcz9 w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spoi:ywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; 

r petnienie funkcji cztonka organu sp6lki handlowej lub przedstawiciela przedsi~biorcy 
prowadz9cego dzia/alnosc gospodarczct w zakresie doradztwa zwi9zanego z refundacjq lek6w, 
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia i:ywieniowego, wyrob6w medycznych; 

1 petnienie funkcji cztonka organ6w sp6/dzielni, stowarzyszen tub fundacji prowadzqcych 
dziatalnosc gospodarczq w zakresie wytwarzania tub obrotu lekiem, srodkiem spoi:ywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczq w 
zakresie doradztwa zwic1zanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych; 

r posiadanie akcji lub udzial6w w sp6lkach handlowych prowadzc1cych dzia/alnosc gospodarczq w 
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczct w zakresie doradztwa 
zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrob6w medycznych, oraz udzial6w w sp6/dzielniach prowadz9cych dzialalnosc 
gospodarcz9 w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzia/alnosc gospodarczc1 w zakresie 
doradztwa zwic1zanego z refundacj9 lek6w, srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrob6w medycznych. 

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem 
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci 
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lek6w, srodk6w spozywczym 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych. 

Prosz~ podac szczeg6/y , kt6re Pani/Pan uzna za niezb~dne, oraz nazwy podmiot6w , z kt6rymi wiqtq 
Paniq/Pana (ma/tonka/malionk~, zst~pnych lub wst(#pnych w linii prostej lub osoby z kt6rymi pozostaje 
Pan/Pani we wsp6/nym po t yciu) relacje powodujqce konflikt interes6w . Opis powinien bye motliwie 
zwi~zly. 
·········· ····· ·· ·········· ·· ···· ··· ··················· ·· ················ ······ ·············· ········· ··ff---······· ·· ······· ··········· ···· ········ ··········· ····· 

s niepotrzebne skres/ic 



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztoienie falszywego oswiadczenia . 

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI 

.. 0£: . .d.0.Y.2.1..sf.. ...... ~ 

Wyrazam zgod~ na gromadzenie, przetwarzanie i udost~pnianie danych osobowych 
zawartych w DKI kt6rych podstawa przetwarzania nie wyn ika z wypefnienia obowiqzku 
prawnego ciqi:qcego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interes6w zgodn ie 
z rozporzqdzenlem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych 
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia 
dyrektywy 95/46/WE (og61ne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 
r.119.1). 

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI 

... Q.J~! .. ,LQ.-., .. ?ga..f: ...... ~ 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdzialu, Uwagi tabeli, wykresu, 

strony) 

Dot. Komentarza agencji.:,,Nie mniej jednak pomini~cie innych wariant6w 
chemioterapii wp!ywa na ograniczenie wiarygodnosci przedstaiwanych analiz". 
Schemat chemioterapii poch. platyny·z pemetreksedem jest w chwili 

Rozdz 3.6 
obecnej uwazany za referencyjny w raku niedrobnokom6rkowym o 
histologii innej niz w przewazajc4cym stopniu ~askonablonkowa . 

str27 (NCCN 2018) Uzycie jako komparatora innych schemat6w terapii 
mogloby spotkac si~ z zarzutem por6wnania z suboptymalnc4 terapic4 a 
wi~c sztucznego jego oslabiania. Dodatkowo schemat ten cechuje si~ 
lepszc4 tolerancjq leczenia (Scagliotti JCO 2008). 

Brak znamiennosci statystycznej w zakresie r6znic przezycia 
calkowitego nie wynika z faktu jego braku lecz wlasnie istotnego 
wplywu inhibitor6w ALK na przezycie chorych. W wi~kszosci badari 
dotyczqcych leczenia celowanego dochodzi do zalozonego w 
schemacie badania lub w ramach dalszego leczenia crosover'u 
chorych. Uniemozliwia to statystyczne wykazanie r6znicy, jednakze 

Rozdz4 .3 uzyskiwane wyniki w spos6b zauwazalny (in plus) odbiegajc4 od 
Str. 49 dotychczasowych (OS w badaniu Scagliotti JCO 2008 -wyni6sl 12,6 

miesiqca dla chorych z gruczolakorakiem). 
Oczekiwanie uzyskania statystycznie poprawnego wyniku w zakresie 
OS wic4zaloby si~ z pozbawieniem chorych leczenia istotnie 
wplywajc4cego na ich dalsze losy, co jest bardzo wc4tpliwe etycznie 
wobec faktu, ze dane dotyczqce przezycia Sq niedojrzale (chorzy zyjc4 
pomimo zaawansowanej choroby nowotworowej). 

• Umoi:liwiaj~cy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnosz~ si~ wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag og6Inych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdzialu, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

• Umoi:liwiaj~cy identyfikacj~ fragmentu analizy, do kt6rego odnosi si~ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og6Inych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

6 analizy, o kt6rych 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 lek6w, srodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrob6w medycznych ( 
Dz. u. z 2016r., poz. 1536 z poin. zm.) 



Numer"' 
(rozdzialu, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

. 
* Umoi:liw iajctcy identyfikacji; fragmentu analizy , do kt6rego odnosi sii; uwaga ; nie dotyczy w przypadku uwag 
og6 1nych. 

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiijzanego do 
finansowania swiadczen ze srodk6w publicznych 

Numer"' 
(rozdzialu, 

Uwagi tabeli, 
wykresu, 
strony) 

* Umoi:liwiajctCY identyfikacji; fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sii; uwaga ; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer"' 
(rozdzialu, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

• UmozliwiajctCY identyfikacji; fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sii uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
og61nych. 




