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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4331.41.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Revlimid (lenalidomid), we wskazaniu: w ramach programu
Tytut: lekowego ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C90.0)”, zlecenie
nr 246/2020 w BIP Agenciji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow 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! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Marcin Brudnicki
Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid) we wskazaniu: w ramach programu lekowego , Lenalidomid
W leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C90.0)".

! 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.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)



Czego dotyczy DKI4:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozycius:

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

L zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938 z péZn. zm.), 1j..

-

petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

petienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akeji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzty.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepatrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

5 R leb-,
10 grudnia 2020 ‘f"f)f:'h,, aA AN

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

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

M e

10 grudnia 2020



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3.6,
Tab. 11,
komentarz
pod Tab.
11, str. 32

Ad. wybory komparatorow

Zgodnie z raportem NFZ z 2019 r. najczesciej wykorzystywanym jako
pierwszy schematem chemioterapii w leczeniu nowo rozpoznanych
pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym w 2016 r. w Polsce,
niepoddawanych nastepnie auto-HSCT, byt schemat VTD (28%).
Kolejnymi najczesciej wykorzystywanymi schematami byty schematy
VCD (16%), CTD (13%) i VMP (11%).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze struktura leczenia chorych odnosi sie do
roku 2016, podczas gdy wprowadzenie refundaciji lenalidomidu w | linii
spodziewane bytoby najwczesniej od 2021 roku.

Dodatkowo od 1 wrze$nia 2015 r. wprowadzono do katalogu
chemioterapii bortezomib, co stopniowo modyfikuje czestosci
stosowania poszczegodlnych schematéw leczenia w kolejnych latach.

Nalezy réwniez wskazaé na ograniczenie raportu NFZ, w ktorym w
2016 r. zidentyfikowano 2582 chorych ze szpiczakiem (C90), gdzie
dane z KRN mowig o 1452 nowych rozpoznan w analogicznym okresie.
Jesli dane KRN s3 poprawne to w raporcie NFZ dane wydajg sie istotnie
przeszacowane. Moze to wptywaé na wiarygodnos$¢ struktury
schematow leczenia stosowanych w pierwsze;j linii.

Ponadto, prezentowane w raporcie NFZ dane dotyczg zagregowanej
struktury leczenia | linii szpiczaka mnogiego, bez mozliwosci
wyodrebnienia populacji opisanej programem lekowym.

Rozdz.
5.3.4, str. 84

Ad. oszacowan zgodnie z art. 13.3

Nalezy pokreslié, ze akceptacja przewag schematu RVd nad Rd
(wykazanych w poréwnaniu bezposrednim) wskazuje przez
rozszerzong dominacje, na naturalng przewage schematu RVd nad
VMP/NTD/MPT. Analizy wykazujgce przewage Rd nad VMP/NTD i
MPT, byty juz przedmiotem oceny AOTMIT (Analiza weryfikacyjna
Agencji do zlecenia 34/2020), a wnioski o przewadze schematu Rd nad
VMP i MPT =zostaly utrzymane. Jest zatem niezasadne
przeprowadzenie analizy zgodnie z art. 13.3 (RVd = VMP/N/TD/MPT),
tj. analizy dla schematu bardziej skutecznego (RVd > Rd), w sytuacji
kiedy schemat mniej skuteczny (Rd) juz udowodnit przewagi wzgledem
aktualnej praktyki klinicznej (stan faktyczny: Rvd > Rd >
]VMPI\frD/MPT).




W zwigzku z powyzszym, nie zidentyfikowano przestanek opisanych w
art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji i nie jest zasadne poréwnywanie
kosztéw powyzszych terapii.

Nalezy podkresli¢, ze Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja
produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z
deksametazonem (Rd), w ramach programu lekowego ,Lenalidomid w
leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem
plazmocytowym (ICD 10: C90.0)”, (Rekomendacja nr 40/2020 z dnia
12 sierpnia 2020 r.). Schemat RVd, ktéry wykazat wyzsza
skutecznos¢ w bezposrednim poréwnaniu z Rd (badanie SWOG
S0777), przy pomijalnie matych kosztach dodania bortezomibu (V),
moze by¢ uznany za dominujgcy i preferowany u niektérych chorych.

Rozdz. 6.4,
str. 93

Ad. oszacowan dodatkowych kosztéw zwigzanych z
finansowaniem schematu RVd.

18.10.2019 r. zostat ztozony wniosek o objecie refundacija lenalidomidu
w skojarzeniu z deksametazonem w populacji dorostych chorych z
nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym
niekwalifikujgcych sie do terapii wysokimi dawkami melfalanu z
autologicznym  przeszczepieniem komoérek macierzystych, bez
obecnosci mutacji del (17p), t(4;14), t(14;16) i bez ciezkie]
niewydolnosci nerek, a wiec w populacji wezszej niz wnioskowana.
Dnia 12 sierpnia 2020 r. zostata wydana pozytywna rekomendacja dla
objecia refundacjg produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid) w
skojarzeniu z deksametazonem (Rd), w ramach programu lekowego
»,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio
szpiczakiem plazmocytowym (ICD 10: C90.0)".

Ze wzgledow formalnych, scenariusz istniejacy dotyczy sytuaciji w ktorej
schemat Rd nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych. Nalezy
jednak podkresli¢, ze prawdopodobnym wariantem jest objecie
refundacjg obu schematéw w 2021 r. Dlatego oszacowania wydatkow
dla schematu RVd, powinny by¢ intepretowane jako tgczne koszty
stosowania schematu Rd i RVd, a nie jako koszty addytywne z obu
wskazan. W wariancie analizy wptywu na budzet przedstawiono wyniki
przy zatozeniu wprowadzenia finansowania lenalidomidu w skojarzeniu
z deksametazonem w populacji chorych spetniajgcych kryteria
wigczenia do programu lekowego.

Dodatkowa populacje chorych, ktérzy wczesniej nie zostali objeci
programem leczenia Rd, oszacowano na ok, 1/3 chorych
kwalifikujgcych sie do lenalidomidu w pierwszej linii leczenia.

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




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

Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwag]
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, 2
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, 8
tabeli, wykresu, Uwagi

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 2011 r. 0
refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdZn. zm.)



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




