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- Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
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

Tytuk: lekowego ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio  szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C90.0)”, zlecenie
nr 246/2020 w BIP Agencg;ji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestaé przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu Zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierskg 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! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej Lidia Usnarska-Zubkiewicz
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, $rodkéw spo2ywczych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego 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 $rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
0 Ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:
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Oswuadczamzewstosunkudomnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii proste;j, osoby, z ktdrg/oséb, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

x' nie zachodza okolicznosci okreglone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938 z p6zn. zm.,),

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), tj.:

" pelnienie funkeji czlonka organow spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoge gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu  spdtki handlowej Ilub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosge gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow Spozywczym specjalnego Przeéznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym Specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w  spéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw sp
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogci
gospodarczej w zakresie doradztwa 2wigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ Szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (malz'onka/malZonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzly.

...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

* 20znaczyé tylko 1 pole
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skfadajacej DKI

10.12.2020

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

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

10.12.2020........7.. Pivestis
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

1. Istnieje potrzeba finansowania schematéw RD i RVD do leczenia 1 linii
pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym niekwalifikujgcych sig do
terapii wysokimi dawkami melfalanu z autologicznym
przeszczepieniem komérek macierzystych,

2. Rekomendacje klinicznie jednoznacznie wskazuja na korzysci ze
stosowania schematow opartych na lenalidomidzie w pierwszej
linii leczenia. Schemat RVd lub RD stanowi czgsto pierwszy

OT.4331.41.2020 wybér terapeutyczn, jest skuteczng opcja terapeutyczng i
standardem na $wiecie od wielu lat

3. Objecie refundacja RVD w pierwszej linii pozwoli zabezpieczy¢
pacjentéw w szczegdlnie trudnej sytuacji tj. z wysokim ryzykiem
cytogenetycznym ( del (17p), t(4;14), t(14;16) jak rowniez z
ciezka niewydolnoscig nerek

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do k{é;go odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Ul

6 . ) ,

anallzy,”o kto'rycl? 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)
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ogo6lnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, 7
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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