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Formularz zglaszania uw:g ey
do analizy weryfikacyjnej Agencju Oceny Technologii Medycznych i Taryf‘ kIt‘:jl
i analiz Wnioskodawcy'

Formuiarz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

1

N”m‘” | OT4331.37.2018

o i

|Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: | leczniczego Kisqali (rybocyklib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
| zaawansowanego raka piersi rybocyklibem (ICD-10 C50)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Teryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bad? przeslac przesytkg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji.

Uwagi moz2na 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
AGA! Zon i i dekl ja_konfliktu in w /i ne w BIP AQTMi

1. Deklaracja o konflikcie intereséow (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag
do analizy weryfikacyjnej
Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczjcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Barbara Radecka
Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmrolem obrad Rady Prze;rzysloé.cl

Czego dotyczy DKI‘

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1844 z pdin. zm.)

2 zgodme z art. 31s ust 23 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

(Dz U z 2017 r, poz. 1938z pdin. rm.)
3 o kibrey mowa w art 315 ust 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkdw publicznych

(Oz U r 2017 r, poz 1938 z pdin zm.)
4 raznoczye tylko 1 pole
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[ Zioteme uwag w 2wiazky 2 upubliczrionym porzadkiem obrad Rady Paefrzystose: woni

Osdwiadczam 2e w stosunku do mme mojego matzonka/moje) matzonki, mojego zstgpnego
lub wstepnego w linn proste), osoby. z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®

f
nie zachodza okolicznosci okresione w art 31s ust B ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotngy
finansowsnych ze Srodkow publicznych (Dz U z 2017 r, poz 1938z pétn zm),

zachodza okolicznoscl okreslone wart 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow pubhcznych (Dz U z 2017 r, poz 1938z poitn zm), §)

peimenie funkcp czionka organdw spdtki handiowe) lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
SpOZywezZym Specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

pelnienie  funkcji czionka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziafaino$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
érodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych,

i |

peimenie funkch czlonka organdw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacy prowadzacych
dziataino$t gospodarcza w zakresie wytwarzama lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczy
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekbw, Srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia tywiemowego. wyrobdw medycznych,

" posiadanie akeji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradziwa
zwiazanego z refundacyg lekbw, Srodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego. wyrobow medycznych, oraz udzialow w spOldzielniach prowadzacych
dziatalino$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalinego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekow, rodkéw Spozywczym specjalnego
przeznaczemia ywieniowego. wyrobéw medycznych

r prowadzeme dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjy lekow. srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

Prosze poda¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z kiérymi wigg
Panig/Fana (maltonka/malzonke, zstgpnych lub wstgpnych w finii prostej Jub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujace Konflikt interesow Opis powinien byt
moziwie zwigzly

wykiady sponsorowane, udziat w komitetach doradczych firm: Roche, BMS, Novartis, Pfizer, Servier
realizacja badan klinicznych firm: Roche, MSD, Novartls, Pfizer, Samsung, Servier, Lilly

Jestem wiadomaly odpowiedzialnoci kamej za zlozenie falszywego oSwiadczenia

Data skiadanla | podpls osoby skiadajace] DKI

5 nlepotrichne skredlit
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Wyratam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigtacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kldrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Leczenie bedace polgczeniem inhibitora CDK4/6 rybocyclibu i
letrozolu jest wskazane u chorych na uogéinionego HR+/Her2- raka
piersi w 1 linii leczenia.

Miedzynarodowe Zalecenia grupy ekspertéw ds. zaawansowanego
raka piersi (Advanced Breast Cancer; ABC4) jednoznacznie
rekomendujg takie postepowanie.

Wyniki badan wskazuja, ze dofgczenie inhibitora CDK4/6 do
standardowej hormonoterapii letrozolem pozwala na wydfuzenie
mediany czasu wolnego od progresji choroby do ponad 2 lat. Biorgc
pod uwage zachowanie przez chore dobrej jakosci 2ycia, mozliwosci
petnienia swoich rol rodzinnych i spolecznych, nalezy uznac, ze jest to
przelomowe leczenie onkologiczne.

Mozna oczekiwad, 2e refundacja tego leczenia w Polsce pozwoli
ograniczy¢ zastosowanie chemioterapii w pierwszej linii leczenia
zaawansowanego HR+/HER2- raka piersi.

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

ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 v
o refundacji lekow, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. 2 2017 r,, poz.1844 z pdin. zm.)




* Umozliwiajgey identyfikacjg fragmentu analizy, do klérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, =
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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







