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Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytul: |leczniczego Gazyvaro (obinutuzumab) we wskazaniu: ,lLeczenie chioniaka
grudkowego obinutuzumabem (ICD-10 C82.0; C82.1; C82.7)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeftniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaC w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomasz Wrdbel

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI*:

-

. siaria Polkowska
mojego zstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki,

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)
g zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

) ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej f/nansowanych ze Srodkow publicznych (Dz.

U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.) ég’?ﬁ / M%p@@@é&
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Xnie zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wusltawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.), {j..

r petnienie funkcji czionka organdéw spotki handlowe] fub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r pefnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spdldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$c gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczeqdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢

moZliwie zwiezty.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

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

Numer® .
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Aktualizacja badania Gadolin przedstawiona na konferencji ASH w
2016 wykazata korzy$¢ z leczenia skojarzonego G-B w odniesieniu do
czasu catkowitego przezycia w populacji chorych na chtoniaka
grudkowego (nie osiagnieto mediany OS dla leczonych G-B vs 53,9m

Str47 dla leczonych B.

Jednoczes$nie warto podkresli¢, ze populacja chorych na FL z
opornoscig lub wczesng wznowa po leczeniu rituksimabem jest
niewielka ale nalezy do grupy Zle rokujgcych z ograniczonymi obecnie
mozliwosciami leczenia

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

Numer*

(rozdziaty, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

® 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 2011r. 0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
{(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




