
Formularz zgłaszania uwag do 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy 1 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer
:

OT.4231.4.2021

Tytuł:

Wniosek o objęcie  refundacją i  ustalenie urzędowej  ceny zbytu produktu
leczniczego  Imnovid  (pomalidomid) w  ramach  programu  lekowego:
„Leczenie  dorosłych  chorych  na  opornego  lub  nawrotowego  szpiczaka
plazmocytowego (ICD10 C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1)
należy  złożyć  w  siedzibie  Agencji  Oceny  Technologii  Medycznych  i  Taryfikacji,  ul.  Przeskok  2,
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby Agencji. 

Dopuszczalne  jest  również  przesłanie  na  adres  poczty  elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl 
uwag   (pkt.  2)  wraz  z  wypełnioną  Deklaracją  Konfliktu  Interesów  (pkt.  1)  podpisaną  za  pomocą
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego 

Uwagi  można  zgłaszać  w  terminie  7  dni  od  dnia  opublikowania  analiz  w  Biuletynie  Informacji
Publicznej  (BIP).  Uwagi  dostarczone  do  siedziby  AOTMiT  bądź  przesłane  na  adres  poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane.

W  związku  z  obowiązującym  stanem  epidemii  wprowadzonym  rozporządzeniem  Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.), w przypadku zamiaru przesłania  uwag
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby
Agencji,  zwracamy  się  z  uprzejmą  prośbą  o  dodatkowe   przekazanie  skanu  (lub  zdjęcia)
podpisanego  dokumentu  za     pośrednictwem  ePUAP  lub  poczty  elektronicznej:  
sekretariat@aotm.gov.pl  .   

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2.

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: 

Agnieszka Druzd-Sitek

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości:

Produktów leczniczych Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego: „Leczenie dorosłych
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”.

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z późn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z późn. zm.)

3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
środków publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z późn. zm.)
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Czego dotyczy DKI4: 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości

 dotyczącego: …………………………………………………………………………………………

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

……………………………………………………………………………………………

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

……………………………………..
Oświadczam,  że  w  stosunku  do  mnie  mojego  małżonka/mojej  małżonki,  mojego  zstępnego  lub
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5:

 nie  zachodzą okoliczności  określone w art. 31s  ust.  8  ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z późn. zm.),

 zachodzą okoliczności  określone  w art. 31s  ust.  8  ustawy  o  świadczeniach  opieki  zdrowotnej
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z późn. zm.), tj.:

 pełnienie  funkcji  członka  organów  spółki  handlowej  lub  przedstawiciela  przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym;

 pełnienie  funkcji  członka  organu  spółki  handlowej  lub  przedstawiciela  przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków,
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych;

 pełnienie  funkcji  członka  organów  spółdzielni,  stowarzyszeń  lub  fundacji  prowadzących
działalność  gospodarczą  w  zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,  środkiem spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
w  zakresie  doradztwa  związanego  z  refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych;

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia
żywieniowego,  wyrobem  medycznym  lub  działalność  gospodarczą  w  zakresie  doradztwa
związanego  z  refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia
żywieniowego,  wyrobów  medycznych,  oraz  udziałów  w  spółdzielniach  prowadzących
działalność  gospodarczą  w  zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,  środkiem spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
w  zakresie  doradztwa  związanego  z  refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych.

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności
gospodarczej  w  zakresie  doradztwa  związanego  z  refundacją  leków,  środków spożywczym
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych.

Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą
Panią/Pana  (małżonka/małżonkę,  zstępnych  lub  wstępnych  w  linii  prostej  lub  osoby  z  którymi
pozostaje Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być
możliwie zwięzły.
...................................................................................................................................................................

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

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

4 zaznaczyć tylko 1 pole 
5 niepotrzebne skreślić



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia.

Data składania i podpis osoby składającej DKI 

29.04.2021 Agnieszka Druzd-Sitek

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych 
osobowych zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z 
wypełnienia obowiązku prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji 
konfliktu interesów zgodnie 
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. 
U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data składania i podpis osoby składającej DKI 

29.04.2021 Agnieszka Druzd-Sitek



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

1. Populacja polskich pacjentów z opornym/nawrotowym szpiczakiem 

plazmocytowym, aktualnie kwalifikowanych do leczenia pomalidomidem, jest w 

znacznej mierze zbieżna z populacją pacjentów, którzy byli zakwalifikowanych 

do udziału w badaniu OPTIMISMM. 

Zgodnie z aktualnie obowiązującym programem lekowym „Leczenie chorych na 

opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego ICD10 C90.0” (Załącznik

B.54) warunkiem wdrożenia terapii pomalidomidem jest m.in. przebyte 

uprzednio leczenie lenalidomidem.

Pomalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem wykazuje 

wyraźną aktywność terapeutyczną nie tylko w przypadku choroby nawrotowej, 

ale szczególnie także opornej na lenalidomid. Grupa pacjentów opornych na 

lenalidomid mogłaby być dobrą docelową grupą do zastosowania terapii PVd, 

rekomendowanej do wprowadzenia bezpośrednio po lenalidomidzie.

 

2. Rozbudowanie schematu Pd o bortezomib (do PVd jak w badaniu 

OPTIMISMM) poprawia nie tylko odsetki odpowiedzi na korzyść PVd w 

porównaniu do Vd (ORR odpowiednio 82,2% vs 50%), ale także jej głębokość 

(częstość odpowiedzi na poziomie VGPR i powyżej VGPR wyższa dla PVd w 

porównaniu do Vd-odpowiednio 52,7% vs 18,3%). Dodatkowo zastosowanie 

PVd w porównaniu do Vd daje szansę na wydłużenie czasu wolnego od 

progresji choroby (PFS) z 7,1 mies. do 11,2 mies.

3. Ze względu na heterogenny charakter choroby optymalizacja leczenia 

szpiczaka plazmocytowego uwzględnia stosowanie schematów trójlekowych 

(PVd jest zasadny jako triplet w leczeniu opornych/nawrotowych postaci 

szpiczaka plazmocytowego). 

4. Schemat PVd jest wygodny w stosowaniu-nie wymaga injekcji dożylnych 

(podania leków jedynie doustnie-pomalidomid, deksametazon i w injekcji 

podskórnej-bortezomib), co znacznie skraca czas pobytu pacjenta w jednostce 

służby zdrowia i ogranicza kontakt z personelem i innymi pacjentami. Jest to 

szczególnie istotne w dobie pandemii COVID-19 (minimalizuje zagrożenie 

epidemiczne). Brak konieczności podawania leków we wlewach dożylnych 

eliminuje ryzyko infekcji naczyniowych i powikłań po wynaczynieniach leków 



oraz ryzyko niepożądanych reakcji związanych z wlewem (dla ograniczenia tych 

reakcji w przypadku wlewów dożylnych niektórych leków wymagana jest 

odpowiednia profilaktyka, czego nie wymaga pomalidomid podawany doustnie 

ani bortezomib podawany podskórnie). Realny koszt podania wlewów dożylnych

jest większy niż injekcji podskórnych (należy uwzględnić koszty leków w 

premedykacji, odpowiedni sprzęt-często pompy infuzyjne oraz zaangażowanie 

personelu itp.).

*  Umożliwiający  identyfikację  fragmentu  analizy,  do  którego  odnoszą  się  wniesione  uwagi;  nie  dotyczy  w
przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o których 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 leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 
( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z późn. zm.)



* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogólnych.


