
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.423.1.4.2023 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego Lonsurf (triflurydyna + typiracyl) 

w ramach programu lekowego: Leczenie chorych na zaawansowanego raka 

przełyku i żołądka (ICD-10: C15-C16) 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów 
(pkt. 1) należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, 
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres 
siedziby Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 
1) podpisaną za pomocą  kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty 
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP 
AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej 

analizy weryfikacyjnej: Dominik Golicki 

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego Lonsurf (triflurydyna + typiracyl) w ramach 
programu lekowego: Leczenie chorych na zaawansowanego raka przełyku i żołądka (ICD-10: 
C15-C16) 

Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.423.1.4.2023 Lonsurf 

 

 
 

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 

ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
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Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

 nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, 
środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem 
medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją 
leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym 
lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych; 

posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność 
gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz 
udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność gospodarczą w zakresie 
wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, 
środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym 
lub działalności gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych. 

 
 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi 
wiążą Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby 
z którymi pozostaje Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. 
Opis powinien być możliwie zwięzły. 
Pełnię funkcje członka organów spółek oraz posiadam udziały w spółkach prowadzących działalność 

gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych - HealthQuest Sp. z o.o. 

Prowadzę działalność gospodarczą HTA Golicki, Dominik Golicki.  

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

 
5 niepotrzebne skreślić 



Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. 

z 2016 r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdział 3.6 
(Tab. 7, str. 

17), Rozdział 
5.3 (Tab. 21, 

str. 37) 
Rozdział 11 

(str. 55), 
Rozdział 12 
(Tab. 31, str. 

58) 

W uwadze wskazano, że technologię alternatywną dla wnioskowanej 
interwencji powinny stanowić także takie substancje czynne jak m.in. 
taksany (docetaksel) czy irynotekan. Należy jednak podkreślić, że 
warunkiem kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego jest 
udokumentowana nieskuteczność dwóch wcześniejszych schematów 
leczenia choroby zaawansowanej lub brak możliwości zastosowania 
schematów obejmujących wspomniany irynotekan i taksany, a także 
fluoropirymidynę oraz platynę. Przytoczone w uwadze wytyczne kliniczne 
ESMO 2022 rekomendują zastosowanie taksanu lub irynotekanu, o ile 
substancje te nie były wcześniej stosowane. Nie stanowi to jednak 
odzwierciedlenia w kryteriach kwalifikacji wnioskowanego programu 
lekowego, zgodnie z którymi chorzy byli wcześniej nieskutecznie leczeni 
wymienionymi substancjami czynnymi. Ponadto wytyczne wskazują te 
terapie jako alternatywne metody leczenia określając rekomendację oceną II 
B. W związku z powyższym wskazana w uwadze terapia taksanem lub 
irynotekanem nie może stanowić komparatora dla wnioskowanej 
substancji czynnej, ponieważ wcześniej musiała już zostać 
zastosowana w docelowej populacji chorych. 

Rozdział 
5.2.2. (str. 

34), Rozdział 
5.3. (str. 38), 
Rozdział 5.4. 

(str. 40) 

Mając na uwadze zaproponowany mechanizm instrumentu dzielenia ryzyka 
(RSS) należy stwierdzić, że technologia jest efektywna kosztowo przy 
dowolnym poziomie urzędowej ceny zbytu – innymi słowy nie istnieje taka 
cena progowa (rozumiana jako urzędowa cena zbytu zastosowana wraz z 
proponowanym RSS) przy której ICUR=progowi – dla każdej ceny urzędowej 
z RSS ICUR<próg. 

Rozdział 10 

Podsumowując informacje złożone we wniosku należy stwierdzić, że T/T jest 
finansowana we wskazaniu mCRC i/lub mGC w 28 krajach na 30 krajów 
referencyjnych EU/EFTA (tj. z wyjątkiem Księstwa Liechtensteinu i Republiki 
Malty). We wszystkich 28 krajach poziom refundacji wynosi 100%. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; 
nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 
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