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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.40.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Kadcyla (trastuzumabum emtansinum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi
(ICD-10 C50)”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zafoszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT-.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Prof. Jacek Jassem

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjainego przeznaczehia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust 23 usfawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

‘o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

* zaznaczyé tylke 1 pole




Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™.

V' nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowartych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pdén. zm.), 1j.:

I petnienie funkcji czionka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akgji lub udziatow w spdikach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, &rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spéldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspblinym pozyciu) relacje powodujgce konfilikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

W 2018 roku uczestniczylem w zagranicznej konferencji naukowej na zaproszenie firmy Roche.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

® niepotrzebne skresli¢



Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

9 sty/cél; 2019
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

9 stycznia 2019

VY



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 3.6.,
str. 24

W komentarzu Analityka sugerowane jest uzycie innego
komparatora niz skojarzenie lapatynibu i kapecytabiny w
podgrupie chorych z nawrotem w trakcie lub krétko po ukonczeniu
leczenia uzupetniajgcego z udzialem trastuzumabu. W tej
podgrupie istnieja dwie mozliwosci terapeutyczne: kontynuacja
lub wznowienie leczenia trastuzumabem przy réwnoczesne;
zmianie schematu chemioterapii lub skojarzenie lapatynibu z
kapecytabing. Poniewaz w Polsce pierwsza z tych mozliwosci nie
jest refundowana, praktycznie wszystkie chore w tej grupie
otrzymujg skojarzenie lapatynibu z kapecytabing. Ekspert
powotuje sie w tym wypadku na zapis ChPL dotyczacy lapatynibu
(Tyverb), ktéry moim zdaniem jest niejednoznaczny, bowiem
przewiduje dwa scenariusze: zaawansowang chorobg po
wczesniejszym leczeniu trastuzumabem, lekiem z grupy
taksoidéw i lekiem z grupy antracyklin (a wiec bez wytgczenia
chorych, ktére miaty nawrét w trakcie lub krotko po ukonczeniu
leczenia uzupeiniajacego z udziatem trastuzumabu) oraz chore
po leczeniu trastuzumabem raka piersi z przerzutami. Sytuacja ta
znalazta odzwierciedlenie w programie lekowym, w ktérym
jednym z kryteriow kwalifikacji chorych do leczenia lapatynibem z
kapecytabing jest ,udokumentowana progresja po leczeniu
trastuzumabem - dla lapatynibu w skojarzeniu z kapecytabing”,
czyli bez wylaczenia ww. grupy chorych. Dane dotyczace
stosowania skojarzenia lapatynibu z kapecytabing w tej populacji
najpewniej mozna uzyskac¢ z zasobow NFZ. Z miedzynarodowych
statystyk wynika, ze zuzycie lapatynibu w Polsce, z uwagi na brak
innych mozliwosci, nalezy do najwyzszych w Europie.

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

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktdrych 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0goinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







