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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0OT.423.1.17.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) we wskazaniu:
Tytut: |.Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej
(ICD-10: C56, C57, C48)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
naleZy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_ adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac 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 przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzeima prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwaqi i deklaracja konfiiktu infereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Barbara Stark

Dotyczy wnioskdéw bedacych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) we wskazaniu: ,Leczenie chorych na raka jajnika, raka
jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48)".

Czego dotyczy DK

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. 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 p6éZn. zm.)

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

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego fub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6Zn. zm.),
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5 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rodz. 6.3,
tabela 38,
str. 59

Dotyczy: zatozen przyjetych w analizie wptywu na budzet

Wydaije sie, ze w tabeli 38 dwukrotnie btednie wpisano ,NIE” wskazujac,
ze w ocenie analitykow Agencji twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przyszlej sprzedazy leku nie sg spdjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ oraz twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy wnioskowanego leku nie sg spéjne z danymi
z wniosku, podczas gdy komentarz oceniajagcego wskazuje na ich
sp6jnosé, zaréwno z danymi NFZ, jak i danymi z wniosku (zafoZenia
wnioskodawcy na temat przysziej sprzedazy wnioskowanego leku sg
zblizone do szacunkéw wynikajgcych z ww. danych NFZ oraz
zadeklarowana roczna wielko$¢ dostaw przedstawiona we wniosku
refundacyjnym pokrywa prognozowane zapotrzebowanie na lek).

Rozdz.
6.3.1, str. 60

Dotyczy: komentarza Agencii _nt. kalkulacji liczebno$ci _populacii
docelowej

W analizie wplywu na budzet wykorzystano najaktualniejsze ze
zidentyfikowanych Zzrédet informacji. W obliczeniach populacji
docelowej nie wykorzystano bezposrednio obliczen prezentowanych w
materiatach do zlecenia AOTMIT nr 278/2020 (AWA dla produktu
leczniczego Zejula) — uwzgledniono podobny sposéb postgpowania
i kryteria odciecia pacjentéw, przy czym wartosci parametrow
dotyczacych liczebnosci populaciji pacjentéw z nowo zdiagnozowanym
rakiem oparto na AWA dotyczacej olaparybu (materialy do zlecenia
AOTMIT nr 48/2020). Dane te uwzgledniajg agregacje dostepnych
informacji z Polski (np. badania z warunkéw polskich), ale réwniez
opinie ekspertéw. Ponadto w AWA wskazano, ze zafoZenia
wnioskodawcy sg spojne z otrzymanym przez Agencje stanowiskiem
eksperckim (tabela 38, str. 59) oraz ze wiarygodno$c¢ oszacowari jest
trudna do zweryfikowania, ze wzgledu na brak peinych danych
epidemiologicznych dla populacji polskiej oraz brak szczegéiowych
danych NFZ dotyczgcych np. wykonywania testéw na obecno$¢ BRCA.
W kontekscie braku petnych danych, na kiéry wskazujg analitycy
Agencji, nalezy podkresli¢, ze oszacowania przedstawione w analizie
wplywu na budzet zostaly przeprowadzone z wykorzystaniem
najbardziej rzetelnych inajnowszych zidentyfikowanych dostgpnych
danych oraz najwyzszg troskg o ich wiarygodnosc.

Dotyczy: dodatkowego ograniczenia _zidentyfikowanego przez
analitykéw nt. kalkulacii liczebnosci populacii docelowej

Przy ocenie liczebnosci populacji docelowej uwzgledniono dane KRN
dotyczace zachorowarn wéréd osob w wieku 15 lat i starszych w miejsce




danych dotyczacych wytacznie oséb dorostych. Konserwatywnie
uwzgledniono dane dotyczace szerszej populacji majac na uwadze:

— brak danych KRN dotyczgcych wytacznie dorostych oséb (KRN
prezentuje tylko 5-letnie grupy wieku);

— analizowany stan kliniczny (rak nawrotowy, po wczeéniejszym
leczeniu) moze wystapi¢ u pacjentki, ktéra zachorowata przed
osiagnieciem 18 roku zycia;

— znikomg liczbe zachorowan na raka jajnika (. C48, C56, C57
wedtug ICD-10) u os6b migdzy 15 a 20 rokiem zycia. Tylko 0,4%
(16/3951) zachorowan na raka jajnika w 2019 roku
uwzglednionych w obliczeniach dotyczylo oséb przed
ukoriczeniem 20 roku zycia.

L
* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcys®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ‘ W
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

| B

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczern ze srodkéw publicznych

¢ 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. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

]

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.



