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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:!0T.4331.7.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Reviimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem
Tytuk | \ve wskazaniu: ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD-10: C80.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesta¢ przesyika kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie ha_adres poczly elekironicznel. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2} wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminje 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznef
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczly elekironicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie oglfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskief
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pbzn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz 2z Deklaracfg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzeima prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisaneqgo  dokumentu za posrednictwern ePUAP _ lub _poczty  elektronicznej:
sekrefariat@aotm.gov.pl.

UWAGAI Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Tomasz Wrbbel

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

Czego dotyczy DKi4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
2ywienjowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opileki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.}

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1838 z pozn. zm.}

4 zoznaczyc tylko 1 pole
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W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

i

QOswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.),

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

§ pelnienie funkcji czionka organdéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

' pelnienie funkcji czlonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specialnego przezhaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i petnienie funkcji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszenr lub fundacji prowadzacych
dziafainoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospadarczg w
zakreste doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

; posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzgeych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu tekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specijalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywezym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Panig/Pana (maizonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozZliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skresiic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajgcej DKI

9 lipca 2020

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI
9 lipca 2020 @,UM—’I— Z; g <

Prof. dr hab. med. TOMASZ WR
spetialisia chonsb mwngirznggnﬂ
HEMATOLOG

tel. 71 784 77 54 3621561




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, .
fabeli, wykresu, Uwagl

strony)
Rozdz. 3.6,
tabela 10,

str. 25, |Uwagi dotyczace komparatoréw.

Od 20186 leczenie pierwszej linii w Polsce jest oparte na schematach
Rozdz.6.3.1 | zawierajgcych bortezomib VMP, VTD i VCD. Przy tym dwa ostatnie
str. 72, |stosowane sg gtownie w populacji chorych kwalifikujgcych sig do

ASCT.

Rozdz. 11,
str. 85

Uwagi dotyczgce pordwnania Rd vs VMP i Rd oraz VTD

Rozdz.  I\/\Mp stanowi alternatywe dla Rd. Jednak z powodu podawania
411,  |bortezomibu podskornie stosowanie tego schematu wigze sie z
str. 32, lkoniecznos$cig przyjazdu chorego do szpitala co niesie za sobg
dodatkowe koszty dla pfatnika | pacjenta oraz koszty spoteczne.
Rozdz. 11, Wazne jest tez zwiekszone ryzyko infekcji (szczegbinie w okresie

str. 85 epidemii). Podobne uwagi dotyczg VTD. Ponadto VTD nie jest
schematem zalecanym w populacji oséb starszych.

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

‘ Numer* —Uwagi ‘

6 analizy, o kiérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r+. 0
refundacji lekéw, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz. U. 2 2016r,, poz. 1536 2 pdin. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

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

Numer*

(rozdziaiu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




