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ormularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agen(':jl Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy*

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.29.2019

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Reviimid (lenalidomid)
Tytutk: |w programie lekowym: ,Leczenie doroslych pacjentéw z nawracajaeym lub
opornym na leczenie chfoniakiem z komorek ptaszcza (ICD-10 C85.7)"

Uwagi (oki. 2) wraz z wypelniong | wiasnorecznie podpisang Dekiarac;a Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul, Przeskok 2, 00-032
Warszawa, badZ przesta¢ przesylka kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informacji Publiczne/
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywans.

UWAGA! Zgloszone uwagi | dekiaracja konflikiu intereséw badg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Peklaracja o konflikcle intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Jan Walewski

Dotyczy wniosku/éw bedac&gofych przedrmotem obrad Rady Przejrzystoém

Czego dotyczy DKI‘

W Ziozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjnej ..........ooiuvueenns

' zgodnie 2 art, 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1, o refundacji lekdw, érodkdéw spozywezych specjainego przeznaczenia
2ywieniowago oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017 1., poz. 1844 z po#n, zm.)
* zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadezenlach oplekl zdrowotngj fi inansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz: U, 2 2018,
poz 1510 z pdzn. zm.)

3 o Kiorej mowe w ert. 318 ust, 12123 ustawy o Swiadezaniach opiski zdrowolnsf finansowanych ze érodkéw publiczayeh (D2, U.
Z22078r, poz. 11610 z péin. zm.)
4 zoznaczyd tylko 1 pole
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Oéwiadczam, e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, 2 ktéra/oseb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, 2 2018, poz. 1510 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy © Swiadczeniach opieki zdrowoine]
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 20181, poz. 1510z pozn. zm.), Y.:

r peinienie funkcji czlonka organdw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnoé¢ gospodarcze W zakresie wytwarzania jub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkgji czionka organu spéitki handiowe] Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzistalnose gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacig lekow,
&rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I pelnienie funkcji czlonka organéw spoidzielni, stowarzyszer lub fundecii prowadzacych
dziatainosd gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akeji lub udzialow w spélkach handlowych prowadzacych dziafainos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacig lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzieiniach prowadzacych dzialainose
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywezym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych,

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szezegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktrymi wiaza
Pania/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblnym po2yciu) relacje powodujgce konfikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

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

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

5 niepotrzebne skregli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data gkiadania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W tym rozdziale, w ,Uwagach do zapisow programu lekowego”
sugeruje sie zawezenie kryteriéw kwalifikacji do programu, badz
kryteriow wykluczenia z udzialu w programie, wediug wielkosci guza.
Taki postulat jest trudny do zrealizowania, poniewaz nie wiadomo, jak
wielko$é guza™ miataby byé zdefiniowana i jak mierzona. W gtéwnej
publikacji badania MCL-002/SPRINT w Lancet Oncology z 15.02.2016
r., stosowano kategorie ,tumour burden” (defined by at least one
Rozdziat 11: lesion 5 cm or more in diameter or three lesions 3 cm or more in
str. 83 ' | diameter by central radiology review) oraz "bulky disease” (defined by
' at least one lesion 7 cm or more in the longest diameter by central
radiology review). Obie z tych kategorii odnoszg sie do ,wielkosci”
guza. Ponadto, analiza przyczyn zgondw chorych wigczonych do
badania nie wykazata zgondw, ktorych przyczyng oKreslono by jako
zwigzang ze stosowanym leczeniem. Wreszcie, korzy$¢ z leczenia
wyrazajgeq sie lepszym PFS chorych leczonych lenalidomidem w
poréwnaniu do IC wykazano zaréwno w przypadku ,high tumour /}
burden”, jak i ,bulky disease”. D M
V)

* Umozliwisjgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagl; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer*
(rozdzighu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

/-

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
({rozdziatu, ’
tabeli, wykresu, Uwag'
strony) pp—
L #—( .
—

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. ¢
refundacii lekdw, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kté‘?ego ednosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agdinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnost sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.







