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Ip. zkcmerormularz zgfa‘ﬁéﬁa uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: - OT.4231.46.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Phesgo (pertuzumab + trastuzumab)
Tytut: |w ramach programu lekowego B.9.,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10
C50)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac 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 wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Poiskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejmag prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP _ lub __ poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.
UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Grzegorz Bartolik
Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) w ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie chorych na
raka piersi (ICD-10 C50)”

"Czego dotyczy DKI*:
Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci
Dotyczgcego
Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

~ Zlozenie uwag w zwigzku z upublicznionym porzgdkiem obrad Rady Przejrzystoéci

? zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 poz. 523 z p6Zn. zm.)

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 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZén. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostajg we wspdinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.), 1j..

r petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

1 peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I” pemienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosc¢
gospodarczag w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

] prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

5 niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIiT 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 przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby skiadajgcej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rqzdzia?u, Uwagi
tabeli, wykresu,
strony)
Reigdy Stwierdzenie, ze ,wnioskowane jest zakwalilfikowgnie p.roduktu
312 3' leczniczego Phesgo w ocenianym wskazaniu ...” jest nieprawidiowe —
T | grupa limitowa nie jest elementem wniosku refundacyjnego
Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Phesgo jest niezgodne z
art. 15 ust. 2 ustawy o refundac;ji. Lek spethia wszystkie przestanki
T wymienione w tym przepisie do umieszczenia we wspdlnej grupie
312 3' limitowej z pertuzumabem. Co wiecej w odniesieniu do tego leku sam

wnioskodawca zastosowat metode analityczng w postaci analizy
minimalizacji kosztéw uznajgc, ze lek nie przynosi dodatkowych
efektéw zdrowotnych w pordownaniu do komparatoréw.

caly rozdziat
5icaty
rozdziat 6

Wyznaczanie i aprobowanie ustalenia ceny progowej dla leku Phesgo
w poréwnaniu do potgczen pertuzumabu i trastuzumabu jest
niezgodne z art. 5 ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérym do obliczen
powinny byé wykorzystane wytacznie koszty pertuzumabu.

Strona 60

Sformutowanie ,Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy technologig
opcjonalng o najkorzystniejszym wspoétczynniku wynikow zdrowotnych
do kosztéw ich uzyskania (najnizszym koszcie przy jednakowym
efekcie zdrowotnym) byt (...) oraz PERT IV+TRAS SC w leczeniu
zaawansowanego raka piersi.” — jest nieprawidtowe — zgodnie z
kosztami trastuzumabu iv uwzglednionymi w analizie oraz danymi z
przetargéw dostepnymi publicznie dla trastuzumabu s.c. —
trastuzumab s.c. jest w kazdym przypadku znacznie drozszy od
trastuzumabu iv. Koszt pertuzumabu w obu zestawieniach jest taki
sam.

Powyzsze zostato potwierdzone w opracowaniu OT.4320.14.2020
,Podskérne postacie trastuzumabu i rytuksymabu” oraz w materiatach
do punktu obrad Rady Przejrzystosci ,Oméwienie danych bedacych
podstawg do wydania opinii Rady Przejrzystosci nr 160/2020 z dnia
29 czerwca 2020 roku w sprawie uchylenia decyzji o objeciu
refundacjg lekow zawierajgcych podskérng postac trastuzumabu i
rytuksymabu.” w dniu 2 sierpnia 2021.

Rozdziat 6

W analizie nie uwzgledniono scenariusza zgodnie z ktérym w 2024
nastepuje wygasniecie ochrony rynkowej oraz ochrony patentowej dla
leku Perjeta, refundacja zostajg objete leki biologiczne
biorbwnowazne zawierajgce pertuzumab i ma miejsce spadek cen
pertuzumabu w tempie analogicznym jak dla trastuzumabu dozylnego.
Uwzglednienie tego scenariusza oraz poszerzenie analizy na kolejne
lata pozwoli wykazacé, ze objecie refundacjg leku Phesgo bedzie
skutkowato wysokimi dodatkowymi wydatkami NFZ zwigzanymi ze
znacznie wyzszymi kosztami tego leku w poréwnaniu do potgczenia
pertuzumab iv, trastuzumab iv. Obecne analizy przedstawiajg
jedynie krétkoterminowe skutki objecia refundacja leku Phesgo :




bez uwzglednienia skutkéw diugoterminowych, negatywnych w
wymiarze finansowym.

Tab. 70, |Nieprawidtowy opis substancji czynnych, drég podania i mocy w
kolumna 2 |wierszach 3 i 4 (wiersz tytutowy to wiersz 0)

* 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, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer®

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

™

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2021 poz. 523 z péin. zm.)







