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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.59.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: leczniczego Imbruvica (ibrutynibum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na przewlektg biataczke limfocytowg ibrutynibem (ICD 10: C91.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkag kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine jest rowniez przesfanie na adres poczty elekfronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoc§
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 przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie oglfoszenia 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 przesytkq kurierskga albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg proshg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu za posrednictwemnn ePUAP [ub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zagloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

ANNA KUPIECKA

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z pdzn. 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. 1285z poZn. 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
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.)




Dotyczy wniosku/dw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Imbruvica (ibrutynibum) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na
przewlekitg biataczke limfocytowa ibrutynibem (ICD 10: C91.1)"Czego dotyczy DKI*

Pravastowanieekspert, obracowania-w-formie-pisempeilub nei-dla-Radv-Przeirzy
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X" nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285z pozn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285z pbzn. zm ), tj.:

r peinienie funkcji czionka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

71

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekow,
$rodkéw spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoldzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kitbrymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktoérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
04.02.2022

Anna Kupiecka — prezes Fundacji Onkocafe-Razem Lepiej
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

04.02.2022

Anna Kupiecka — prezes Fundacji Onkocafe-Razem Lepiej
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

Objecie refundacja wnioskowanego leku w ramach leczenia wczesniej
nieleczonych pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowa jest bardzo
oczekiwane przez pacjentow.

Jak wskazujg aktualne wytyczne m.in. europejskie (opisane rowniez w
opublikowanej analizie weryfikacyjnej) standardy leczenia pacjentow
wczesniej nieleczonych ulegajg zmianie, kierunkujgc sie w strone
terapii celowane i zindywidualizowanego leczenia dobieranego w
zaleznosci od wystepowania czynnikow ryzyka u danego pacjenta.

Obecnie, w slad za wypowiedziami ekspertow klinicznych,
prezentowanych m.in. na ostatniej konferencji ,Priorytetéow w ochronie
zdrowia” pacjentow w ramach pierwszej linii leczenia nalezy podzieli¢
na trzy subpopulacje pacjentéw, dla ktérych przewiduje sie odmienne
podejscie terapeutyczne:

1. Pacjenci w dobrym stanie zdrowia — dla tej grupy dedykowane
leczenie to chemioimmunoterapia;

2. Pacjenci starsi, w ztym stanie zdrowia — w tej grupie pacjentow
dostepne jest leczenie schematem wenetoklaks+obinutuzumab;

3. Pacjenci u ktérych wystepujg negatywne genetyczne czynniki
rokowniecze m.in. wystepowanie delecji 17p lub niezmutowanego genu
IGHV — ta grupa pacjentow obecnie nie ma dostepu do najskuteczniej
opciji leczenia, tj. inhibitoréw BTKI.

Warto rowniez podkreslic, ze grupa pacjentow, u ktorej wystepujg
negatywne czynniki rokownicze, kiora w pierwszej kolejnosci
dedykowana bytaby leczeniu ibrutynibem, nie jest duzg populacjg. Jak
wskazat prof. Wotowiec w ramach dostepnej analizy, ze wzgledu na
brak powszechnosci testowania pacjentow w celu wykrycia mutacji
genetycznych, w pierwszych latach refundacji liczba nowych pacjentow
moze wynosi¢ ok. 150-200 rocznie.

Pozytywna ocena ibrutynicu w omawianym wskazaniu przez Rade
Przejrzystosci i jego pozniejsza refundacja pozwoli na poszerzenie
wachlarza dostepnych opcji terapeutycznych dla pacjentow,
szczegolnie dla grup o najgorszym rokowaniu, co w efekcie przetozy
sie na wydiuzenie okreséw remisji choroby, wydtuzenie przezycia i
poprawe jakosci zycia pacjentow

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych,
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, z
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

& analizy, o ktérych 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 lekdw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz.523 z pdin. zm.)



