Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji 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 Revlimid (lenalidomid)
w programie lekowym: ,,Leczenie dorosfych pacjentow z nawracajgcym
Tytut:ljup  opornym na leczenie chioniakiem z komérek ptaszcza
(ICD-10 C85.7)”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztoZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierskg 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 uplywie tego terminu nie bedg 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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ............... MARCIN BRUDNICKI

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

Produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
»Leczenie dorosfych pacjentéw z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek
pfaszcza (ICD-10 C85.7)”

Czego dotyczy DKI4:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

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

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

™ 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 p6zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), {j.:

r petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organoéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

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, s$rodkéw spozywczym specjalnego
/przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych 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 udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

1

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 lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI

11/07/2019 |“’\f7\"vtA<" ‘-’v‘w‘v\'{-”"v
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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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

v R
11/07/2019 ........ l g wk‘vh A



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Nalezy zwréci¢ uwage, ze pierwszorzedowymi punktami
koncowymi badania byto przezycie wolne od progresji. Badanie nie

Rozdziat byto planowane by wykaza¢ statystyczng réznice w zakresie OS.
4.2.1.1 Wyniki |Zgodnie z protokotem badania pacjenci z grupy otrzymujacej
analizy schemat z wyboru badacza, mogli przej$¢ do grupy badane;j
skutecznosci | otrzymujacej lek badany tj. lenalidomid (efekt ,crossover” wystapit
Pg;;;;*e do n=39 chorych; 46%). ' Tym samym nie nalezy oczekiwac
” punkty istotnej statystycznie réznicy w zakresie OS.
gg:zo)\;\éiee' " Marek Trnény i wsp. Lancet Oncology 2016 published online
calkowite OS" February 15, 2016 http://dx.doi.org/10.1016/S1470-
str. 36 2045(15)00559-8
Prospektywnie zaplanowana analiza podgrup w badaniu MCL-002
wykazata statystycznie istotng poprawe w zakresie PFS w grupie
chorych: z wysokim ryzykiem, w tym u chorych z wysokim
wyjsciowym wynikiem MIPI, chorych starszych (265 lat), oraz
chorych w stadium zaawansowania choroby Il / IV , a takze w
] podgrupie chorych z duzg objetoscig guza oraz opornos$cig na
V\T;;ilzfri:léy wczesniejszg terapie w ramieniu otrzymujacym lenalidomid 2.
skutecznosci i | ponadto zalecenia zaréwno europejskie jak i $wiatowe dotyczace
Zezp;ef‘fnnj?!: stosowania lenalidomidu w leczeniu chorych na nawrotowego i
' OS e opornego chtoniaka z komoérek ptaszcza (oraz polscy Eksperci) nie
wczesnych wykluczajg tej opcji terapeutycznej dla podgrupy chorych z duza
zgondéw na |objetoscig guza.
podstawie
raportu EPAR https://www.esmo.org/Guidelines/Haematological-Malignancies/Newly-
str. 38 Diagnosed-and-Relapsed-Mantle-Cell-Lymphoma
2Arcaini, L i wsp. British Journal of Haematology, 2018, 180, 224—
235
. Nalezy podkresli¢, ze ibrutynib nie jest refundowany w Polsce. Nie
RKOoZr(:éIr?:a“r.z?’ stanowi technologii alternatywnej dla lenalidomidu i nie bedzie

Agenciji str. 54

zastepowany w praktyce klinicznej przez lenalidomid. Nie jest
zasadne uwzglednienie tego typu potencjalnych komparatorow w




ramach ztozonego wniosku refundacyjnego. Wynika to z latenc;ji
oraz niepewno$ci co do rozstrzygnieé refundacyjnych na poziomie
Ministra Zdrowia (zarbwno co do samej decyzji, jak réwniez
finalnej ceny i pozycjonowania leku w ramach zapiséw programu
lekowego).

Zgodnie z komentarzami Analitykow AOTMIT rekomendacje
europejskie (ESMO 2017) i brytyjskie (BSH 2018) wskazujg
ibrutynib jako najbardziej aktywny lek w przypadku nawrotu lub
opornos$ci choroby, ale wczesne nawroty po jego zastosowaniu
mogg przybiera¢ agresywng postac. Dodatkowo w wytycznych
tych zaznacza sie, ze lenalidomid moze uzyska¢ podobng
skuteczno$é jak ibrutynib (ESMO 2017, BSH 2018). Sugeruje to
zblizone pozycjonowanie lenalidomidu w schemacie leczenia
chorych na chtoniaka z komoérek ptaszcza.

Rozdziat 10.
Warunki objecia
refundacjg w [Ponadto do krajéow w ktérych lek objety jest refundacjg w ramach
innych CHPL nalezy dotaczy¢ Hiszpanie
panstwach
Tab.46 str. 79

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, =

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

6 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 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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

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

Numer*

(rozdziatu, )
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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