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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.10.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu
lekowego:

Tytut: ,Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-
10 C61)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ 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 réwniez 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 zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskq albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posSrednictwem ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
ROMAN REZMET ... e et e e e e e e e e e e eeeas

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktéw leczniczych Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: "Leczenie opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)".

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 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 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

xI zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), {j.:

xI petnienie funkcji czlonka organoéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:
............................................................... Roman Ireneusz
Rezmer

Date / Data:
2022-05-20 15:08

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 zwigzku 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. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:
............................................................... Roman Ireneusz
Rezmer

Date / Data:
2022-05-20 15:09




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Rozdziat
414, str.
32




Rozdziat
41.3.2.

Brak szczego6towego opisu dot. oceny badan wiaczonych do
poréwnania posredniego, podano jedynie wynik koncowy.

Komentarz: W przypadku szczegétowej oceny badan do dorownania
posredniego ocene przeprowadzono z wykorzystaniem kolorow
okreslajgcych poziom ryzyka. Ocene wykonano zgodnie z narzedziem
opracowanym przez Cochrane, a wybrany sposéb prezentacji jest
powszechnie stosowany oraz pozwala na czytelne skumulowanie ocen
dla wielu badan. Co wiecej, Agencja zweryfikowata ocene
wiarygodnosci i nie stwierdzita rozbieznosci w ocenie.

Rozdziat
12., str. 116

Podano wskaznik rozpowszechnienia (chorobowosci) dla raka
gruczotu krokowego (RGK), bez wyodrebnienia tego wskaznika
dla analizowanej postaci RGK, tj. raka hormonowrazliwego.

Komentarz: W domenie publicznej nie odnaleziono danych
dotyczacych rozpowszechnienia hormonowrazliwego RGK, w
szczegodlnosci hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z
przerzutami. W zwigzku z powyzszym przedstawiono najbardziej
aktualne dane dla rozpowszechniania RGK w Polsce. Co wiecej,
dodano informacje, ze szczegdtowe oszacowanie wielkosci populacji
docelowej przedstawiono w Analizie wptywu na system ochrony
zdrowia [BIA XtandiTM] bedacej integralng czescig raportu.

Rozdziat
12., tabl. 97,
str. 117 i
118

AE nie zawiera zestawienia kosztéw i konsekwencji (wynikéw
zdrowotnych) porownywanych interwencji ENZ+ADT vs RT+ADT.
Zestawienie kosztow i konsekwencji przedstawiono tylko dla
poréwnania ENZ+ADT vs ADT oraz ENZ+ADT vs DOC+ADT.

AE nie zawiera oszacowan kosztéow dla poréwnywanych
interwencji ENZ+ADT vs RT+ADT, ktére powinny byé
przedstawione zaréwno z wariancie z RSS jak i w wariancie bez
RSS.

W AE wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono tylko dla
poréwnania ENZ+ADT vs ADT, ENZ+ADT vs DOC+ADT, brakuje
wynikéw dla poréwnania ENZ+ADT vs RT+ADT.

Komentarz Agencji:

Wyniki dla porownania ENZ+ADT vs RT+ADT w subpopulacji chorych
z matg objetoscig choroby (ang. low volume) wnioskodawca
przedstawit jedynie w ramach dyskusji. Na podstawie opinii ekspertow
radioterapia jest stosowana * chorych z populacji ogdine;j.
Analize podstawowg wnioskodawca przeprowadzit jedynie dla populacji
ogolnej, czyli dla poréwnania enzalutamidu z docetakselem i terapig
deprywacji androgenowe;.

Komentarz:




Rozdziat
12., tabl. 97,
str. 118 i
120

W AKL nie przedstawiono badan RCT dowodzacych przewagi
technologii wnioskowanej nad refundowanymi komparatorami
(docetakselem i radioterapia). Jednakze AE nie zawiera wartosci
na podstawie ktérych oszacowano CER dla kazdego =z
refundowanych komparatorow oraz cene, przy ktérej koszt
technologii wnioskowanej jest rowny kosztowi refundowanego
komparatora o najnizszym wspétczynniku CER (por. art. 35 ust. 7
pkt 3 lit f oraz art. 13 ust. 3 i 4 ustawy o refundac;ji).

W AKL nie przedstawiono badan RCT dowodzacych przewagi
technologii wnioskowanej nad refundowanymi komparatorami
(docetakselem i radioterapig) i jednoczesnie AE nie zawiera
oszacowania wartosci CER dla wnioskowanej technologii.

W AKL nie przedstawiono badan RCT dowodzacych przewagi
technologii wnioskowanej nad refundowanymi komparatorami
(docetakselem i radioterapig) i jednoczesnie AE nie zawiera
oszacowania wartosci CER dla refundowanych komparatoréw.
Komentarz Agencji:

W analizie przedstawiono wyniki badan RCT dowodzacych
przewagi technologii wnioskowanej nad ADT. Agencja
podtrzymuje stanowisko, ze w AKL nie przedstawiono badan RCT
dowodzacych przewagi technologii wnioskowanej nad
refundowanymi komparatorami (docetakselem i radioterapia).

Komentarz:

W zwigzku z istnieniem badania RCT, gdzie wykazano przewage
enzalutamidu nad ADT, w opinii analitykbw Agencji nie zachodzg
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.” (Rozdziat 5.2.2., str. 78).




Komentarz:

Rozdziat
12., tabl. 97,
str. 120
Zestawienie tabelaryczne przedstawione w Tabeli 18 na str. 28 BIA
nie zawiera wszystkich wartosci liczbowych na podstawie ktérych
dokonano oszacowan i prognoz w analizie (dla czesci parametrow
zamiast wartosci, znajdujg sie odestania do innych rozdziatéw
oraz innych analiz).
Rozdziat Komentarz:
12., tabl. 97,
str. 120
Nie przedstawiono oszacowan dotyczacych liczebnosci populacji
we wszystkich wymaganych wariantach, dla kazdego z lat
horyzontu czasowego analizy tj. oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 lit. a i c. Nie przedstawiono oszacowania, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 3 dla kazdego z lat horyzontu czasowego analizy
(rozdz. 2.8.1. BIA).
Komentarz Agenciji:
Rozdziat |
12., tabl. 97,

str. 120

Komentarz:




Rozdziat
12., tabl. 97,
str. 121

BIA nie przedstawia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3
(rozdz. 2.8.1. BIA) w ww. wariantach, mimo ze wnioskowane
warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia

ryzyka.
Komentarz Aﬁencii:

Komentarz:

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.



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*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

6 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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