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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4331.30.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: leczniczego Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbga o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..o, Aneta Mela.....................

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktéw leczniczych Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki
(ICD-10 C 64)”

! 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 pézn. 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 p6zn. zm.)

30 ktoérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

vl zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

vl petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$s¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$s¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozZliwie
zwiezty.

Aneta Mela

Miodszy Kierownik ds. Farmakoekonomiki

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

SignatureNot Verified

Dokument po plsan rzez ANETA
MELA; MSD A
DYSTRYBU .Z 0. 0.

Data: 2020.09.24-44:28:30 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signature N erified
. 'Dokumeﬂt'po Sany rZeZ AN E.'FA ...........................
MELA; MSD

DYSTRYBU Z 0. 0.
Data: 2020.09.2444:30:54 CEST




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

rozdz. 3.6, str.
24, akapit
,Komentarz
AOTMIT”
oraz
rozdz. 4.1.3.2.,
str. 31, ostatni
podpunkt z
,Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykow”
oraz
rozdz. 5.3., tab.
58, str. 66, 4-ty

Uwzglednienie w ramach analizy wptywu na budzet (BIA, ang.
budget impact analysis) takze temsyrolimusu wynika z charakteru
niniejszej analizy, ktéra zgodnie z wytycznymi AOTMIT powinna
mozliwie wszechstronnie oceni¢ konsekwencje decyzji dotyczgce;j
finansowania rozwazanej technologii medycznej ze srodkow
publicznych. Tym samym nie nalezy rozwazac BIA w kontekscie
schematu PICOS, poniewaz w ramach analizy wptywu na budzet
nie porownujemy lek vs lek, a uwzgledniamy caty aktualny rynek
lekowy wnioskowanego wskazania. Tym samym zasadne wydaje
sie uwzglednienie w ramach BIA rowniez temsyrolimusu, ktory jest
obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.10, pt.
,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)” cho¢ nie stanowi on

wiersz tabeli |komparatora zgodnie ze schematem PICOS.
oraz
rozdz. 5.3.2., |Wybor sunitynibu oraz pazopanibu jako komparatoréw dla terapii
str. 67, akapit |ztozonej pembrolizumabu z aksytynibem w ramach analizy
,Komparator” |klinicznej i ekonomicznej zostat uznany za zasadny przez
oraz rozdz. |Analitykdw Agenciji. Rowniez opinia eksperta klinicznego, prof. dr
6.3.,tab. 71, |hab. Macieja Krzakowskiego, potwierdza, ze we wnioskowanym
str. 80, 5-ty |wskazaniu aktualnie stosowanymi technologiami medycznymi sg
wiersz tabeli |sunitynib oraz pazopanib. Ponadto niniejszy wybér gwarantuje
oraz objecie poréwnaniem ponad 90% rynku lekow stosowanych w | linii
rozdz. 11., str. |leczenia jasnokomorkowego raka nerki.
90, akapit
LAlternatywne
technologie
medyczne”
Analiza i ponowne sprawdzenie modelu ekonomicznego oraz
przestanych analiz wskazuje na brak btedu w obliczeniach cen
progowych, a na niewtasciwe zrozumienie przedstawionych cen.
Zgodnie z wymaganiami minimalnymi, wyznaczono tzw. cene
progowa, bedacg ceng zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
rozdz. 5.3.4., |jakosc¢, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych
str. 69 wnioskowang technologig, jest rowny wysokosci progu (147 024

PLN/QALY). Tym samym w przedstawionej analizie ekonomicznej
wyznaczono cene progowg w formie ceny zbytu netto (CZN).
Natomiast w rozdziale 5.3.4. Analizy weryfikacyjnej Analitycy
Agencji odnoszg sie do cen hurtowych brutto (CHB),
(»,Podstawiajgc przedstawiong przez wnioskodawce cene hurtowg
brutto dla sunitynibu [...].Przy aktualnym progu prawidtowa




progowa cena hurtowa brutto [...].”), ktore to nalezy wprowadzi¢ do
modelu ekonomicznego w celu weryfikacji poprawnosci obliczeh.
Niemniej, ceny progowe przedstawione w ranach Analizy
ekonomicznej (w formie CZN) sg tozsame z cenami progowymi

przedstawionymi w rozdziale 5.3.4. Analizy weryfikacyjnej (w
formie CHB).

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

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

6 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 2011 r. o

refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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