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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.4.2021

Whiosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:
Tytuk:| | eczenie dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD10 C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intoroséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przoeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesylkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 badZ przesfane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzqdzeniem 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 kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu  za poSrednictwem _ePUAP _ lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zagloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imie | nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: ON A SeARE )R> ko2

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

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystoscl:

Produktéw leczniczych Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)".

' 2godnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o rofunducfl lokéw, Srodkéw spozywczych spocjalnego przeznaczenla
2ywioniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczonlach opleki zdrowotnef finansowanych ze $rodkéw

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

$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:
[~ Przygotowanle ekeperlyzy/opracowania w-formie pisemnej lub ustnej dla Rady-Przejrzystoéci

~OOYOZACEYO: v vs s sro asiuos siivan s samsas svson s e owmssans s srass voumsaseh s 488 K63 800401 LSTSE AERE b0 30000 003
¥  Zlozenle uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

[~ Ziozenie-uwag w-zwigzku z upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przejrzystoéci w-dniu

OsWiadcz.ér'ﬁ;“z'é. wstosunku ' a'd“rﬁﬁi'é”mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

nle_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnof
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm), 1j..

r pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Ilub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego 2 refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6éw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spoidzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym |ub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych.
r prowadzenie dzialalnoéci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywienlowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresio doradztwa zwiqzanego z refundacjq lekéw, $rodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenla zywieniowego, wyrobéw medycznych,

Proszg podaé szczogoly, ktéro Panl/Pan uzna za nlozbodne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Panla/Pana (malzonka/malzonke, zstopnych lub wstopnych w linil prostoj lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani wo wspdinym pozyelu) rolacjo powodujqco konflikt interoséw. Opls powinion by¢ mozliwie

zwigzly.
...................................................................................................................................................................

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

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

4 zaznaceyc tylko 1 pole
S niepotrzebne skresli¢




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

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

---------------------------------------------------------------




2. Uwagl do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
Uwapl
(rozddlatu, tabell, G
wykresu, strony)

Rekomendacja PGSZ na 2021 rok dla schematu PVD (pomalidomid, bortezomib oraz
deksametazon), zarejestrowanej na podstawie badania Optimmism. W badaniu
pordwnujacym terapie PVD z terapiag VD u chorych leczonych wezeénie)
lenalidomidem mediana czasu wolnego od progresji (PFS) wyniosta 11.2 mieslgca

1 dla grupy badanej w poréwnaniu do 7.1 dla grupy kontrolnej (HR 0.61). Nalezy
zaznaczyé, ze ponad 70% chorych biorgcych udziat w tym badaniu bylo opornych na
lenalidomid, stad rekomendacja dla tej terapii w tej wiaénie populacji chorych jest
bardzo silna. Schemat PVD w badaniu OPTIMMISM wykazat dobra tolerancj¢
leczenia i dobra jako$¢ zycia

W badaniu OPTIMMISM, rejestracyjnym dla PVd wszyscy pacjenci wczeéniej leczeni
2 byli Lenalidomidem, u chorych ktérym podano PVd tylko w 2 linii leczenia mediana
PFS byta na poziomie ponad 20 miesiecy.

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

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

‘Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

. meozuwla]qcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérogo odnosl slg uWhgn: nlo dotyczy w przypadku uwag
ogobinych.

b. Uwagi do analizy ckonomiczng)

Numer*

(rozdzlalu,
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

® 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
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r,, poz. 1536 z p6in. zm.)




* Ulnozliwlnjdég Ici'o;ll‘yAﬁkac]Q"fragm/ol'llu a;luiiéil, do kt(grcg'o odnosi si}; uwaga, :;io dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogb6lnych.
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