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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.423.1.4.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Lonsurf (triflurydyna + typiracyl)
Tytut: |W ramach programu lekowego: Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i zotagdka (ICD-10: C15-C16)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(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 Agenciji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac¢ 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.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMITZ.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Dominik Golicki
Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Lonsurf (triflurydyna + typiracyl) w ramach
programu lekowego: Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zotgdka (ICD-10:
C15-C16)

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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 pézn. zm.)

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

" nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.), t.:

I petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

v petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ petienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

|7posiadanie akcji lub udziatbw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

v prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosSci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

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

Petnie funkcje cztonka organdéw spétek oraz posiadam udziaty w spotkach prowadzacych dziatalnosé

gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych - HealthQuest Sp. z 0.0.

Prowadze dziatalno$¢ gospodarczg HTA Golicki, Dominik Golicki.

Jestem Swiadomal/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

5 niepotrzebne skresli¢



Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

DOMINIK TOMASZ
GOLICKI

02.06.2023 12:07:58 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
............................................................... podpisem zaufanym

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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby skladajacej DKI

DOMINIK TOMASZ
GOLICKI

02.06.2023 12:09:14 [GMT+2]
--------------------------------------------------------------- Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
W uwadze wskazano, ze technologie alternatywng dla wnioskowanej
interwencji powinny stanowic takze takie substancje czynne jak m.in.
taksany (docetaksel) czy irynotekan. Nalezy jednak podkresli¢, ze
warunkiem kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego jest
Rozdziat 3.6 |udokumentowana nieskutecznos$é dwéch wczesniejszych schematow
(Tab. 7, str. |leczenia choroby zaawansowanej lub brak mozliwosci zastosowania
17), Rozdziat | schematéw obejmujgcych wspomniany irynotekan i taksany, a takze
5.3 (Tab. 21, |fluoropirymidyne oraz platyne. Przytoczone w uwadze wytyczne kliniczne
str. 37) ESMO 2022 rekomendujg zastosowanie taksanu lub irynotekanu, o ile
Rozdziat 11 |substancje te nie byly wczesniej stosowane. Nie stanowi to jednak
(str. 55), |odzwierciedlenia w kryteriach kwalifikacji wnioskowanego programu
Rozdziat 12 |lekowego, zgodnie z ktérymi chorzy byli wczesniej nieskutecznie leczeni
(Tab. 31, str. |wymienionymi substancjami czynnymi. Ponadto wytyczne wskazujg te
58) terapie jako alternatywne metody leczenia okreslajgc rekomendacje oceng |l
B. W zwigzku z powyzszym wskazana w uwadze terapia taksanem lub
irynotekanem nie moze stanowi¢ komparatora dla wnioskowanej
substancji czynnej, poniewaz wczesniej musiata juz zostaé
zastosowana w docelowej populacji chorych.
Rozdziat |Majgc na uwadze zaproponowany mechanizm instrumentu dzielenia ryzyka
5.2.2. (str. [(RSS) nalezy stwierdzi¢, ze technologia jest efektywna kosztowo przy
34), Rozdziat | dowolnym poziomie urzedowej ceny zbytu — innymi stowy nie istnieje taka
5.3. (str. 38), | cena progowa (rozumiana jako urzedowa cena zbytu zastosowana wraz z
Rozdziat 5.4. | proponowanym RSS) przy ktérej ICUR=progowi — dla kazdej ceny urzedowej
(str. 40) z RSS ICUR<prég.
Podsumowujgc informacje ztozone we wniosku nalezy stwierdzic, ze T/T jest
Rozdziat 10 finansowana we wskazaniu mCRC i/lub mGC w 28 krajach na 30 krajow

referencyjnych EU/EFTA (tj. z wyjatkiem Ksiestwa Liechtensteinu i Republiki
Malty). We wszystkich 28 krajach poziom refundacji wynosi 100%.

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