Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4331.7.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Revlimid (Ienaiidémid) w skojarzeniu z deksametazonem
Tytut e wskazaniu: ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD-10: C80.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow {pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencfi Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przeslac przesytka kurierska albo pocziowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl
uwag {(pkt 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocyg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczly elektronicznef:
sekretariat@actm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W 2wigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z poin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesyfka kurierska albo pocztows na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzeima proshg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqgo _ dokumentu  za posrednictwem _ ePUAP _ lub  poczty  elektronicznei:
selretariai@acim. gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwag! | deklaracja konflikiu interesdw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

1. Dekiaracja o konflikcie interesow (DKI)® - do wypetienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko oscby skiadajacej DKI dotyezacej ziozenia uwag do upubliicznionej analizy
weryfikacyjnej:

ALEKSANDRA RUDNICKA

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

Whiosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem we wskazaniu:
sLenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem
plazmocytowym (ICD-10: C90.0)"

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. ¢ refundacff fekéw, Srodikdw spozywezych spegialnego przeznaczenia
Zywighiowego oraz wyrohow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 7 pdin. zm.)

% zgodnie 7 art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkdw
publicznych (Dz, U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

% o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12723 ustawy z dria 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
srodkow publficznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.}




Czego dotyczy DKi*:

Oéw%adcéé‘r.h,mié' w stosunku_ ltz.lénhq-ﬁié”mojego maizonka/mojej matzonki, mojege zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozycius:

v nie zachodzg okolicznoéci ckreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoing/
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pdzn. zm. )

: zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 wustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotng]
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péin. zm.), t.

" pehienie funkeji czionka organow spélki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbicrcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem
spozywezym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacig lekow,
srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

peinienie funkeji czlonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem SPOZYWCZYym
specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handiowych prowadzacych dziatainosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanege z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzacych dziatainogé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziafalnosci gospedarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. érodkiem
spozywczym specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozosiaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt infereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwigzty. '

4 zaznoczy¢ tyfko 1 pole
* niepotrzebne skrestic






Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI

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

dyrektywy 95/46/WE (og6lIne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

‘4 o, 2020 AC&U(S Jmoé" W Q‘Cﬂ a




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

Sytuacja terapeutyczna pacjentéw ze szpiczakiem mnogim w
Polsce ulegta w ostatnich latach znacznej poprawie m.in. dzieki
wprowadzeniu lenalidomid — [eku immunomodulujacego drugiej
generacji, ktdry w poréwnaniu ze stosowanym dotad talidomidem
jest lekiem skuteczniejszym i powodujagcym mniej powikian
neurologicznych zwigzanych z polineuropatia. To dziatanie
niepoz‘:adane Jest nieodwracalne przy zastosowaniu talidomidu, a
'u pacjentéw przyjmujacych lenalidomid mozina je leczy¢, co ma
ogromny wplyw na jakosc ich zycia.

Niestety lek ten jest dostepny dla poliskich pacjentéw dopiero w

‘drugiej linii leczenia. Nie mogg go otrzymaé nawet pacjenci, ktérzy
‘nie kwalifikuja sie do transplantacji autologicznych komorek:

macierzystych, podczas gdy w Europie od 2019 roku terapia w|
schemacie tréjlekowym z bortezomibem i deksametazonem

‘zostata uznana za ztoty standard leczenia tych chorych.

Jak dobrze to wiedzg - na podstawie wtasnego doswiadczenia -

‘pacjenci od diuzszego czasu zmagajacy sie ze szpiczakiem,
szczegdlnie trudng cecha tej choroby jest jej nawrotowosé. Stgd

kazda terapia, ktéra wydtuza okres remisji choroby jest dla nich
bezcenna. Szczegdlnie wazne jest otrzymanie takiego leczenia w

 pierwszej linii. Zdaniem ekspertéw, wybor pierwszej linii leczenia

w terapii pacjentdw ze szpiczakiem mnogim jest kluczowy,
poniewaz z czasem pacjenci coraz gorzej odpowiadaja na leczenie
I w dalszych liniach leczenia majg krotsze okresy remisji.

‘Zastosowanie schematu RVD, czyli Revlimid (lenalidomid) w

skojarzeniu z deksametazonem w pierwszej linii leczenia
umoziiwia znaczace wydiuzenie pierwszej remisji u pacjentow,
ktorzy nie kwalifikuja sie do przeszczepu.

V\/ wiekszosci krajéw europejskich lenalidomid w terapii dorostych

chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim, kiérzy nie
kwalifikujg sie do ASCT jest dostepny. Tylko cztery kraje

!europejski: totwa, Bulgaria, Rumunia i niestety Polska nie stosuja
lenalidomidu w [ linii leczenia, co znacznie pogarsza rokowania

tych chorych.
Wprowadzenie Reviimidu {lenalidomidu} w skojarzeniu z

'deksametazonem do programu ,Lenalidomid w ieczeniu dorostych




chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym
(ICD-10: €90.0)” w ! linii leczenia znacznie zwiekszyto szanse tej
grupy chorych na wydtuzenie czasu przezycia wolnego od progresji
w lepszej jakosci zycia.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer”
(rozdzialu, Uwagi

tabeli, wykrasuy,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

Numer®
(rozdziaty, Uwagi

tabeli, wykresu,

strony)

i

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Mumer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykrasu,
strony)

2

‘-.:-C.\-_-—

& analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz j ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkdw spozywcezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 20167, poz. 1536 z pdin. zm.}



* Umozliwiajgey iderntyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziahy,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




