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Formularz zgiaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryftkacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgfaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.29.2019

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Revlimid (Ieﬁalidomid)
w programie lekowym: ,,Leczenie dorosfych pacjentow z nawracajqcym

lub opornym na leczenie chioniakiem z komodrek plaszcza
(ICD-10 C85.7)". :

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zioZyé w siedzibie Agencji Qceny Technologii Medycznych i Taryfikacli, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd# przestaé przesylka kurierska lub pocziows na adres siedziby Agenci.

(BIR). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego ferminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interasow beds publikowane w BIF AOTMIT=.

1. Deklaracja o konflikcie interesdw (DKI)? - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej S

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dqty'czqcej zloZzenia uwag do hpubl,ic.znionej analizy
weryfikacyjnej: ELZBIETA WOJCIECHOWSKA-LAMPKA

Dotyezy wniosku/dw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: w ramach programu Iekowego

~Leczenie dorostych pacjentow z nawracajacym Iub opornym na leczenie chfonfaklem z komérek
plaszeza (ICD-10 C85.7)"

Czego dotyczy DKI*: . o ‘ ‘ ;
- P i el : Wi mw { dla Rady Prze .
GBI i e e e

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyingj ‘ !

! zgodnie z art, 35 ust. 4 ustawy Z dnla 12 maja 2011 r. o refundac)i lekéw, Srodkéw spodywozych speciainego preeznaczenia
2ywmmowega oraz wyrohow medyeznych (Dz, U, z 20171, poz. 1844 Z podn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, 0 Swf&dazeniach opleki zdrowoinef finansowanych e Srodkow
pub!fcznych (Dz. Uz 2077, poz, 1838 z pdZn. zm.)

% o ktoraf mowa w art. 31s ust 12 § 23 ustawy 2 dnig 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotns] finansoweanych ze
srodkow publicznych (Dz, U, 2 2017, poz. 1938 z pdén, zm.)
4 zaznoczyd tylko 1 pole

Uwagi mozna zgtaszad w terminia 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego Ilub
! wstepnego w linit prostej, osoby, z ktéralosoéb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

F nie zachodza okolicznosci ckreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinef
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. UL 2 2017 r., poz. 1938 z pdén. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust 8 wstawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 2017 r,, poz. 18938 z poén. zm ), 4j..

r pelnienie funkcji czionka organdw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania ub obrotu lekiem, Srodkiem
SpOZyWGCZYm specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

r~ petnienie funkcji czlonka organu spdlki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundaciy lekow,
srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;,

- pelnienie funkcji czionka organdw spéidzieini, stowarzyszern lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalneqo przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrabow medycznych;

) F posiadanie akgiji lub udziatdw w spélkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
! zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
' rywieniowego, wyrobem medycznym lub dzisfalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacig lekow, <Srodkdw : spozywezym  specjalnego  przeznaczenia
' zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczema zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywezym specjalnego plzeznac:zema
Zywieniowego, wyrcbéw medycznych, . .

r prowadzenie dziatalnogci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spoZywezym specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywezym
specialnego przeznaczenia ywieniowego, wyrchdw medycznych.

Prosze podad szezegdly, kiore Pani/Pan uzna za m‘ezbedné, oraz nazwy podmiotéw; F4 kfdrymi wigzg
Fania/Pana (matzonka/matzonke, 2stepnych lub wsigpnych w linii prostef lub osoby z ktd:yhvi pozostaje
, Pan/Pani we wspolnym poZyc:u) relacje powodujace konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozlivie
Zwiezly.

Od 2005 roku dziatam w Stowarzyszeniu Wspierajgeym Chorych na Chioniaki Sowie Oc:zy a od roku

2011 prowadzg to Stowarzyszenie. Pracuja ¢czynnie Jako onkolog w Centrum Onkeologii- Instytucle w

Warszawie | prowadzac chorych na chioniaki , ktdre obegjmuja obecny wniosek refundacyjny oraz mam
doswiadczenie z leczeniem lekiem wnioskowanym. Okresowo na podstawie umowy z aptacaniem
podatku kerzystam ze wsparcia finansowego na opiaty:réjestracyjne firmy prowadzacei wdioskowany
lek. ' :

E nlepotrzebne skresiiy
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Jestem swiadomaly odpowiedzizalnosci karne] za ziozenie fatszywego oswiadezenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacei DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéryceh podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 cdanych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacei DKI
NZ[RTCAR,  KALUGALE..
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer”
rozdziatu, :
tal"feli, wykresu, ! Uwagl
strony)
Ibrutynib wskaeywany przez eksperta oraz rekomendacje
klinicene jako technologia najskuteczniejsza, ale nie ma
bezpoédrednich pordwnan oku lekodw na tych samych populaciach
Strona pacjentdéw., Uwazam zatem ,if moZna uesnadé, i2 te dwie opcle
14,53 54 |terapeutyczne moga sie uzupeiniad. Pacjenci ze wskazanym
rogpozgnaniem zgodnie z wiedzs lekarska blorgc pod uwage
wskazanlia programu moga byé leczeni jedna z opcjil
terapeutycznych.
W mojej opinii deecyzje co do zastosowania danej opeji powinien podied
zezpdl leczacy . klinierny dokladnie zapozpany = pacjentem , a
Strona 53 | |rozwazad mozna byioby opcie czy w prrypadky dufej masy guza nie
str 83 wdrazad Ihrutynibu , czy jednak Lenalideomid. Wydaje sig ,iZ ta

decyzja nie pewinng starewid , klauzuli” programu lekowegeo , jedynie

stanowic¢ personalizowana nacechowang nha pacienta decyzje lekarza.

W przypadku OS5 ( Agencja podaje — brak istotnosci
statystyeznej) , jednak prowadzone leczenie bylo cross- over
gatem przynajmniej z moja wledza statystyeczna nie jest mozliwe
przeprowadzenie wiarygodne] oceny statystycznej w tym
Zakresie.

W mojej opinii wieleletniego klinicysty (33 lata pracy) obie
opaje terapeutyczne - czyli wprowadzenie Ibrutynibu i
Lenalidemidu w tej grupile choxych daloby szanse w taj
populacii alternatywnege leczenia. Oczekujemy jake
Stowarzyszenie ,iZ oba leki stosowane np. sakwencyinie stang
sio dostepne refundscyjnie i w ramach programéw dla tej coraz
liczniejszai grupy naszych chorych

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

Brak uwag

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

oaélnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

5 analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, Sradkdw spoiywezych specjalnego przeznaczema Zywienlowego oraz wyrobdw medycznych (\
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z poin. zm.)

v




KNUCH 225463250 >> SpanDSP Fax Ident

Numer”

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Brak uwag

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych

Numer*

{rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
sirony)

Brak uwag

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Brak uwag

* Umozliwiajaey identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agalnych, .
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