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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.7.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem
Tytut:| e wskazaniu: ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeilniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konflikiu intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesta¢ przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczly elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczfy elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie fego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem __ePUAP __ lub _poczty _elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

ROM@N SAAZUEA ..........coooviiiie et
Dotyczy wniosku/éw bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spo2ywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z poZn. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. 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 péZn. zm), 1j..

r pelnienie funkcji czionka organéw spdtki handiowej [ub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

ET petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

T petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spoldzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbow medycznych.

m prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maftzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

7 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia.

9 lipca 2020 ........\.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie’ i udostgepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przeMarzan"ia nie wynika z wypeinienia 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 (ogéline rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

bardzo wysoka skutecznosc terapii we wskazaniu potwierdzona
doswiadczeniem z innych krajow, w ktdrych lek jest dostepny we
wskazaniu juz od ponad 10 lat

znaczgco przedtuzajgca mediane przezycia (doswiadczenia polskie
pokazuja, ze od 10 lat podawania w IV, Ill, i Il linii leczenia okres
przezycia chorych podwoit sig, a nawet w bardzo duzej liczbie ten
okres byt znaczaco dtuzszy

w znakomitej wigkszosci chorych prowadzi do gtebokiej, a nawet
do catkowitej remisji choroby w monoterapii, a w skojarzeniu z
dodatkowymi preparatami (w miare potrzeby) daje wrecz
gwarancjg 100-procentowej remisji, pozwalajgcej na wykonanie
autotransplantacji komdrek macierzystych, co z kolei najczesciej
niesie wieloletnie zaleczenie szpiczaka mnogiego

leczenie proste, ambulatoryjne bez kosztéw hospitalizacji,
wygodne i nie stresujace dla pacjenta

terapia bardzo bezpieczna dla grupy pacjentéw ze wskazania

jest to terapia, ktdra kilkanascie lat temu zrewolucjonizowata
leczenie i spowodowata absolutng zmiang w postrzeganiu,
przebiegu i monitorowaniu choroby u pacjentéw we wskazaniu
zdecydowana skutecznosc réwniez w MDS

z whasnego doswiadczenia jestem przekonany, Zze najbardziej
skuteczne i najlepiej przyswajalne sg leki oryginalne i daja
gwarancje braku nie okreslonych i nieprzewidywalnych skutkéw
ubocznych

w przypadkuy, kiedy podmiot odpowiedzialny w ramach
dotychczasowego budzetu (np. z ostatniego petnego roku
obliczeniowego) wydatkdw na terapig lenalidomidem zabezpieczy
wszystkich chorych ze wskazania, tj. nowo zdiagnozowanych, oraz
wszystkich chorych we wszystkich kolejnych liniach leczenia, oraz
podtrzymywania remisji po wszelkich terapiach, oraz zabezpieczy
chorych w innych jednostkach chorobowych, to zdecydowanie
nalezy podjac finansowanie ze srodkéw publicznych, poniewaz nie
wptynie to na budzet

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogéinych.




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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0géinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundacii lekow, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




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

Podsumowujac uwazam, ze absolutnie terapia ze wskazania powinna by¢
objeta finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Roinan Sadzuga

Polskiego Stowarzyszenia

Pacjent MM z 20-letnim "’stazem” i moim zdaniem wielkim do$wiad¢zeniem
w leczeniu szpiczaka mnogiego na wtasnym przypadku.




