Warszawa, dn. 19 kwietnia 2022 r.

Szanowny Pan

Roman Topér-Madry

Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2

00-032 Warszawa

Szanowny Panie Prezesie,

dziatajgc w imieniu spoftki Astellas Pharma sp. z 0.0. (dalej jako ,Spoétka”), w zwigzku z pismem
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25 marca 2022 r., znak:
0T.4231.10.2022.TG.2, dotyczgcym niezgodnosci analiz przedtozonych w ramach wniosku o

objecie refundacjg produktoéw leczniczych:

e Xtandi, enzalutamidum, tabletki powlekane, 40 mg, 112 tabl., GTIN 05909991415242
e Xtandi, enzalutamidum, kapsutka miekka, 40 mg, 112 kaps., GTIN 05909991080938

dalej: ,lek Xtandi” we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku i tresci uzgodnionego
programu lekowego: ,Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(ICD-10 C61)", wzgledem wymagan okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.
U. z 2012 r. poz. 388), uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego ustosunkowania sie do
przedstawionych niezgodnosci oraz pozostatych uwag Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w stosunku do analiz przedtozonych we wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Xtandi w ramach programu lekowego ,Leczenie
hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)" wraz z

zatgcznikami.

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

tel.: (22) 545 11 11, fax. (22) 545 11 10

Wopisana do Krajowego Rejestru Sgdowego Sadu Rejonowego dla m. st. Warszawy,

Xl Wydziat Gospodarczy pod numerem KRS 27 928, NIP 113-18-28-467 Kapitat zaktadowy 50000 PLN
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Z powazaniem,

Roman Rezmer
Dyrektor ds. Refundacji i Wspotpracy z Organizacjami Rzgdowymi

Zatgczniki:
1. Zaktualizowana analiza problemu decyzyjnego, wersja 1.1 z dnia 15 kwietnia 2022 r.
2. Zaktualizowana analiza kliniczna, wersja 1.1 z dnia 15 kwietnia 2022 r.

3. Zaktualizowana analiza ekonomiczna, wersja 1.1 z dnia 15 kwietnia 2022 r. wraz z modelem
ekonomicznym oraz wptywu na budzet (wersja z 15 kwietnia 2022 r.).

4. Zaktualizowana analiza wptywu na budzet, wersja 1.1 z dnia 15 kwietnia 2022 r. wraz z modelem
ekonomicznym oraz wptywu na budzet (wersja z dnia 15 kwietnia 2022 r.)

5. Zaktualizowana analiza racjonalizacyjna, wersja 1.1 z dnia 15 kwietnia 2022 r. wraz z modelem
analizy racjonalizacyjnej (wersja z dnia 15 kwietnia 2022 r.).

6. Publikacje

7. Pliki do metaanalizy sieciowej w programie WinBUGS
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