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

Formularz zglaszania 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
Tytuk: | e wskazaniu: ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacfi, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekrelariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konflikiu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZ przesftane na adres poczty elektroniczney:
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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha 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 AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

ARTUR JURCZYSZYN

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

Czego dotyczy DKI*

1 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 pdézn. zm.)

% o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

Xnie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z p6zn. zm.), 1j.:

r pehnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spéki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w. zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r 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 lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby,sldadgjggg%

\
9.07.2020 ~~dr hab. n. med. ARTUR Jlufzcz\.fsz‘m

980613909

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktoérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

9.07.2020

3
ar. hab. n. mad. ARTUR JURCZYSZYN



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
rozdziak i
tab(e(l‘;, Svyirg‘su, UwagI
strony)
Dotyczy: wybér komparatoréw
Rozdz. 1.Dane pochodzgce z raportu NFZ nie sg aktualne — obejmuja okres
3.1.2.3, |2016-2018. Moga by¢ niedoszacowane.
str. 15, |2.Dane z raportu NFZ sg prezentowane w postaci skumulowanej bez
wyodrebnienia populacji opisanej w programie (chorzy
Tabela 10, |niekwalifikujacy sie do przeszczepu, bez obecnoéci mutacji del (17p),
str. 25 |1(4;14), 1(14;16))
3.Wprowadzenie bortezomibu do katalogu chemioterapii od wrzeénia
Rozdz. |2015 istotnie zmienito czestosci stosowania poszczegdlnych
6.1.2, schematéw leczenia — w 1.linii leczenia szpiczaka sg to schematy
str. 72, |VMP oraz VD przede wszystkim.
Rozdz. 11, |4.Schematy oparte na cyklofosfamidzie nie jest stanowig alternatywy
str. 85 dla schematu Rd. Dla przyktadu VCD jest schematem leczenia
chorych kwalifikujgcych sie do autotransplantacji szpiku.
Dotyczy: porownania Rd vs VMP i Rd vs VTD
Rl 1.Aktualnie najczes',c_:iej stosowane schematy to VMP i_VTD. .
411 ) 2.Scr.hem_aty to VMP i VTD maja podobng skutecznosci (zgodnie z
st; 32 wynikami badania UPF_RONT) _ _
T 13.W praktyce kliniczne] oba schematy stanowig aktualnie dostepng
R alternatywe dla schematu Rd. Ze wzgledu na brak bortezomibu w
ozdz. 11, : : ; o ol 2
str. 85 schemacie Rd, fca_lkl gchemat bedzie prefe_-rowany u czesci chorych, a
dla petnych mozliwosci terapeutach nalezatby w przysztosci
rozszerzyc dostep o schemat 3 lekowy VRd.
Dotyczy: poréwnania Rd vs VMP
Rozdz. 4.3, |1.Porownywanie OS w chorobach o dtugim przezyciu, gdzie stosuje
str. 48, |sie wiele linii leczenia, nie jest miarodajne.
2 Whnioskowanie szczegoélnie na podstawie roznych badan (réznych
Rozdz. 11, |charakterystyk chorych) o przewadze badz ich braku obarczone
str. 85 wieloma watpliwosciami.
3.Z punktu widzenia klinicznego PFS jest surogatem przezycia
Dotyczy: liczebnoséci populacji
Rodz. 6.2 |1.W Polsce nie funkcjonuje rzetelny rejestr szpiczaka. Z uwagi na
str. 69 roczng liczebnos¢ nowych przypadkow chorych (ok, 1500) oraz
Rozdz. 11, |odsetek chorych niekwalifikujgcych sie do przeszczepu bez
str. 87 okreslonych mutacji. Szacuje, ze do leczenie schemat Rd bedzie sie

kwalifikowac¢ ok.350 chorych.

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

ay




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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, 5

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

.1

uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, wadi

tabeli, wykresu, U gl
strony)

§ 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 lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)




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




