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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|O0T.4231.23.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Zejula (niraparyb) w ramach programu
lekowego  ,leczenie podirzymujgce  niraparybem chorych  na
Zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej
(ICD-10: C56, C57, C48)”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeinionq i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Infereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agengji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestaé przesyika kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? przestane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 p6in. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkq kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu za posrednictwem ePUAP lub  poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i dekiaracja konfiliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczjcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej:

Anita Chudecka-Gtaz

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego: .Leczenie podtrzymujgce
niraparybem chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej

(ICD-10: C56, C57, C48)”

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, Srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523}

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z p6zn. zm.)

3 o Ktérej mowa w ari. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z péién. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osab, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

* nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 97 z p6zn. zm.),

r zachodza okolicznos$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z péén. zm.), tj.:

™ petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r peinienie funkcji czlonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

™ petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, sSrodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, sSrodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/maitzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezly.

Prowadze sponsorowane wvkiady dla firmy GSK oraz uczestnicze w Advisory Board.

1 zaznaczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

02.07.2021

Hucletn- i fog

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 oséb fizycznych w zwiazku 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. 2 2016 r.
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

02.07.2021




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.4.1

Przytoczone na stronie 23 wytyczne sg nieaktuaine i byly formutowane przed rejestracia
niraparibu do leczenia podtrzymujgcego w pierwszej linii — EUROPA listopad 2020 roku!

Leczenie podirzymujgce staje sie standardem leczenia pacjentek z rakiem jajnika zarowno
noworozpoznanym jak i nawrotowym. Niraparib nie zastapi w peini bewacyzumabu. Do
leczenia bewacyzumabem kwalifikujemy w Polsce tylko pacjentki z chorobg resztkowg > 1 cm.

Str. 23 Zatem bez rejestracji niraparibu pozostaje duza grupa chorych bez leczenia
podtrzymujacego, tj. pacjentki bez mutacji BRCA 1/2 i pacjentki z chorobj resztkowa
ponizej 1 cm. Jedynie Scista kontrola onkologiczna po leczeniu systemowym nie powinna by¢
standardem postepowania.

: Ocena jakosci Zycia nie byla dotychczas wymagana w zadnym z programéw
Rozdziat 8 A ; = ; ) ot S
Str. 57 lekowych funkcjonujgcych w ginekologii onkologicznej. Nie ma uzasadnienia jej

stosowanie w analizowanym programie lekowym.

* Umozliwiajgcy

identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdzialu,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

ogoéinych.

do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczefi ze srodkow publicznych

ﬁumer"

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit.
o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specja

c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r.
inego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U.z2021r., poz. 523)




(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, Uwagi
tabeli, wykresu,

strony)

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