AlLTE

TNOLC
TECE [ TARYF

SR
e

| Formularz zgtaszania uwag do
kacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
| i analiz wnioskodawcy'
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L= Formula zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.2.2019

Whiosek o objgcie refundacjg produktu leczniczego Imbruvica (ibrutynib) w
Tytut: | Programie lekowym: "Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekig biataczke
limfocytowg (ICD-10: C91.1)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badz przesta¢ przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ........................... lwona Hus......

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

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

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p62n. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust, 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
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r nie—zachedza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

x zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z pézn. zm.), ..

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatbw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I x prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztoZenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Ja 11,

27.03.2019
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Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

Jw«,ll;

27.03.2019



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Chorzy na przewlektg biataczke limfocytowa z opornoscig na stosowang w 1. linii
immunochemioterapig lub z krétkim czasem trwania odpowiedzi cechuijg sig bardzo
ztym rokowaniem, zblizonym do rokowania w grupie chorych z delecjg 17p/mutacjg
TP53. | podobnie jak w przypadku delecji 17p/mutacji TP53 - jedyng szanse na
skuteczne leczenie, uzyskanie diuzszego przezycia i poprawe rokowania tych
chorych stanowi zastosowanie terapii przy pomocy nowych lekow
matoczasteczkowych, wérdd ktérych najczesciej stosowany jest ibrutynib. Zaréwno
Str 70/77 wyniki badania klinicznego Il fazy RESONATE, jak i praktyka kliniczna potwierdzity

skutecznos¢ i dobrg tolerancje monoterapii ibrutynibem w populaciji chorych z oporna/
nawrotowag PBL. Niestety, w Polsce ibrutynib nie jest obecnie dostepny dla tej
populacji pacjentow, co niewatpliwie stanowi ,niezaspokojong potrzebe medyczng”.
Whioskowanie o rozszerzenie populacji obecnie leczonej ibrutynibem w programie
lekowym o grupeg chorych dla ktérych nie ma obecnie w Polsce dostepnej skutecznej
opciji leczenia uwazam za w petni uzasadnione w $wietle aktualnej wiedzy medycznej
i obowigzujgcych zalecenr postepowania w PBL, zaréwno polskich, jak i
miedzynarodowych.

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

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

® 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 r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwag|
wykresu, strony)

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







