-

Ip. z konirwg

liczha 7t

TECHNOLC
I TA

ATV FLAACT

%31 Formularz zgtaszania uwag do ) .
* i anatizy éryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4331.2.2019

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Imbruvica (ibrutynib) w

Tytut: |Programie lekowym: "Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke
limfocytowg (ICD-10: C91.1)".

Uwagi (pki. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego: "Ibrutynib
w leczeniu chorych na przewlekiy biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)”

Czego dotyczy DKI*:

V¥  ZioZenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

r

! 2godnie z art. 35 ust. 4 uslawy z dnla 12 maja 2011 r. o refundac]i lekdw, Srodkéw spozywczych spacialnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobdw medyoznych (Dz. U. z 2017r., pox. 1844 z poin. zm,)

2 2godnie z art. 318 usl. 23 ustawy z dnla 27 slemnla 2004 r. o éwiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkdw
publicznyoh (Dz. U. 2 2017, poz. 1038 2 pdin. zm.)

* 0 kdoref mowe w art. 318 ust. 121 23 ustawy  dnia 27 slerpnia
drodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1038 2 pdin, m.)

4 zoznaczyd tylko 1 pole

2004 r, 0 $wiadczeniach opiekl zdrowotnef finansowanych ze



Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafoséb, z ktbrymi pozostaje we wspolnym pozyciuS:

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust, 8 ustawy o $wiadczeniach opield zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938 z p6Zn. zm.),

K zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6#n. zm), {j..

r pelnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r peinienie funkcji czionka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnose gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem spoZzywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzigtalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno§é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnogé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjy lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spdidzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroboéw medycznych.

-1

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kt6rymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moz2liwie

zwiezly.

...................................................................................................................................................................

® niepotrzehne skredlic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

m@ w n. med(flistyna Koziriska
s .9.;Q.b.;...........S.HEEIF.“.-‘;W.C b wewneteznych |

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajace] DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag og6lnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 9
RYS. 1
RYS.2

W przedstawionych na stronie 9 analizy wytycznych leczenia CLL,
zarébwno spoza Polski (ESMO) jak i polskich lekarzy (PALG),
Imbruvica jest lekiem wskazanym do leczenia pacjentéw w ,szybkim
nawrocie” i opomosci na chemioimmunoterapie. Sa to wiasnie grupy
pacjentéw ujete we wniosku. W naszej codziennej pracy nie ma
tygodnia, zebySmy nie spotkali si¢ z takimi przypadkami chorych
pacjentéw. Poniewaz preparat Imbruvica jest obecnie dla tej grupy
pacjentéw niedostepny, prébujemy ratowa¢ ich innymi terapiami,
zazwyczaj jednak skuteczno$¢ tych alteratywnych terapii jest bardzo
niewielka, chorzy szybko umieraja.

Tymczasem wszystkie znane mi badania kliniczne (np.RESONATE,
RESONATE -17) wskazuja na wysokg skutecznosé leku w tej grupie
pacjentéw i wieloletnie przezycia. Co wigcej wyniki badar klinicznych
sg w pehni zbiezne z naszymi do$wiadczeniami z lekiem. Leczenie
Imbruvicg w praktyce to leczenie najczesciej skuteczne i bezpieczne
dla naszych pacjentow.

Mamy wiec z jednej strony wysoce nieskuteczne i toksyczne terapie
a po drugiej stronie leczenie celowane, skuteczne i z wysoka
tolerancja, pozwalajgce pacjentom na powr6t do normalnego zycia.

Str. 26

Wszystkie wytyczne wskazujg Imbuvice jako lek konieczny do
leczenia pacjentéw w szybkim nawrocie i opomnosci. Co wigcej
najnowsze wytyczne (EHA 2018) wskazujg, e lek jest lepszym
wyborem réwniez dla pacjentéw w | linii leczenia. Tymczasem wg
raportu WHO, a takze raportéw organizacji pacjenckich dostgpnos¢
leczenia w Polsce Imbruvicg jest najgorsza w Europie, porownywaina

Z Albanig i Bulgaria.

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 20i1r.0
refundacjl lekéw, érodkéw spotywczych specjainego przeznaczenia tywleniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz. U. 2 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)



Str. 34

Na koniecznos¢ leczenia w |l lini Imbruvicg wskazujecie Paristwo
sami | Jest to stanowisko Rady Przejrzysto$ci AOTMIT.
W imieniu polskich lekarzy praktykéw a przede wszystkim pacjentéw
prosze wiec o wprowadzenie w zycie tego stanowiska.

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
rozdziatu, 4
tab(eli, wykresu, Uwag'
strony)

Pacjenci z agresywng postacig CLL sg w codziennej praktyce
jednymi z najbardziej kosztownych pacjentéw. Bardzo czeste
hospitalizacje, czegsto wielotygodniowe, cigzkie infekcje, bardzo
kosztowne przetaczanie preparatéw krwiopochodnych, drogie i mato

7.2 efektywne leczenie.

Z naszego doswiadczenia klinicznego wynika, ze leczenie tej grupy
pacjentow Imbruvicg powoduje niemal natychmiastowa poprawe stanu
pacjentow i powrét do zdrowia. Leczenie prowadzi sie ambulatoryjnie
a wiec z niewielkimi kosztami dla pfatnika.

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

ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotliwiajacy Identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

og6inych.

d. Uwagl do analizy racjonallzacyjne)

Numer*
(rozdzisiu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

ogdinych,

* Umozliwisjacy Identyfikacje fragmentu enalizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




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

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

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

dr n. med. Juptyna Koziriska
specjalista chor ewnetranych
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