Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

'Whniosek o objecie refundacja 1 ustalenie urzedowe ceny zbytu produktu

leczniczego Reviimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem
Tytul: \\we wskazaniu ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD-10 C90.0)" |

Numer: “OT 4331 7 2020 d AN, .. L o

Uwag! (pkt 2) wraz z wypelniong | wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencyi Oceny Technologn Medycznych | Taryfikacy, ul Przeskok 2
00-032 Warszawa, bad? przesla¢ przesylkq kunerskq albo poczltowa na adres siedziby Agencyr

Dopuszczalne jest réwniez przeslanie na_adres poczty eleklroniczne| _sekretanat@aotm gov pl
uwag (pkt 2) wraz z wypelniong Deklaracia Konfliktu Intereséow (pkt 1) podpisang za pomoca

kwallfikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dm od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publiczne) (BIP) Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przeslane na adres poczty
elektroniczne) sekretanat@aotm gov pl po uplywie tego terminu nie beda 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 pozn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesylkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejm rosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia

podpisanego dokumentu  za posrednictwem ePUAP___ lub  poczty elektronicznej:

sekrerariat(azaotm.go v.pl.

UWAGA! Zgloszone uwaqi | deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?

1 Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)’ - do wypelinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne)

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Lidia Usnarska-
Zubkiewicz ~

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci

Czego dotyczy DKI*

'
Zgodnie z art 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja2011r o refundacji lekéw, rodkéw spozywczych specjalne
’tmmowogomwyrobdw medycznych (Dz U z 2017r, poz 1844 z péin zm ) g TeIslie00 Esacaeie
Zgodnie z art 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
t,:ubl«:znych (Dz U 22017, poz 1938z péin zm ) 4 U0
0 ktorey mowa w art 31s ust 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o Swiadczeniach opieki zdrowotne) fi
fmwpubhcznydp (Dz U 22017, poz 1938 z péin zm ) § it
zaznaczy¢ tylko 1 pole




Przygotowanie ekspertyzy/opracowana w-formie pisemne; lub ustney dia Rady Przeyr2ystosc

agotyczaceqo
v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacy)ne)

T Zozene uwag-w-Zwiazku-Z-upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przejrzystoscrw-dnw

Os$wiadczam 2e w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w lini prostej osoby, z ktéra/osob. z ktérymi pozostaj¢ we wspoinym pozyciu

| ¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o $wadczenach opleki zdrowolney
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz U 2 2017 r, poz 1938 2 pé¢n zm ),

zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opeki zdrowolne)
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz U 2 2017 r poz 1938 z p6ézn zm )

L pelnienie funkcji czlonka organow spotki handlowe) lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym

r pelnienie funkc)i czlonka organu spolki handlowe; lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzaceqgo dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
SrodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

r pelnienie funkcy czlonka organow spoldzielni stowarzyszen lub fundac) prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzama lub obrotu lekiem $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

r posiadanie akcji lub udzialéw w spélkach handlowych prowadzacych dzialaino$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwiazanego 2z refundacja lekow. S$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoldzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

£ prowadzenie dzialalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarcze; w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow. $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje qufaql_ we \yspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw Opis powinien byé
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wi ;—i‘{_l



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

.............................................................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




Numer*

(rozdzwatu
tabe' Uwagi
wykresu
strony)
Ad. wybor komparatorow
Rozdz 36, 1 Dane z raportu NFZ nie sa aktualne — 2016 r
tabela 10 str 2 W 2015 wprowadzono do Katalogu Chemioterapi bortezomib |
25 to ten lek jest najczescie) stosowanym w leczeniu pacjentow
niekwalifikujacych sie do ASCT w Polsce aktualnie — gtownie w
Rozdz 6 3 1 schematach VMP | VTD
3 Dane dotyczace liczebnosci wg KRN wskazuja na niecate 1500
str. 72 chorych w omawianym okresie)
4. Dane z raportu NFZ s3a prezentowane w postaci skumulowane)
Rozdz. 11 bez wyodrebnienia populacj pacjentéw starszych, nie
str 85 kwalifikujacych sie do ASCTi wysokiego ryzyka
cytogenetycznego
Ad. porownania Rd vs VMP i Rd vs VTD
Rozdz 411,
str 32. 1. Aktualnie najczescie) stosowane schematy zblizone pod
| wzgledem skutecznosci to VMP | VTD (badanie UPFRONT)
SRR - 2 W praktyce klinicznej oba schematy (VMP i VTD ) stanowia

z aktualnie dostepna alternatywe dla schematu Rd Schemat
str 85 | trojlekowy RVd jest rowniez niezbedny w leczeniu pacjentow
1.linn kiedy wystepuje wysokie ryzyko cytogenetyczne.

e

'Ad. poréwnania Rd vs VMP

Rozdz 4 3,
str. 48, 1. Porownywanie OS w chorobach o dtugim przezyciu, gdzie
| stosuje sie wiele linii leczenia nie definiuje skutecznosci terapi
Rozdz 11, zastosowanej w 1. linn
str 85 2. PFS, ktore daje bezposredni obraz skutecznosci terapii

stosowane] w konkretne) linii leczenia jest rownie wazne

Ad. liczebnosci populacji

Rodz 6 3.1 . ,
str 71 1 W Polsce nie ma satysfakcjonujgcego rejestru pacjentow ze
Rozds 44 szpiczakiem Ok 1500 nowych zachorowan wg danych z KRN)
87 ' daje podstawe do zastosowania schematu Rd u ok 400
str chorych (chorzy starsi, nie kwalifikujacy sie do ASCT. z

umiarkowanym ryzykiem,bez niewydolnosci nerek)




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
| (rozdzialu tabeli
wykresu. strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, me dotyczy w przypadvy uwag

ogolinych

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoinych

¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozlmiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag‘

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

“ analizy, o ktorych mowa w art 25 pkt 14) lit c oraz art 26 pkt 2) it h oraz 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o

refundacji lekow, érodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz U 7 2016r , poz 1536 z po2n tm )



* Umoziiwiajncy identyfikacjg fragmentu annl‘uy, do klauqo_odnool 8lg uwagn nie dotyciy :’Vm
ofolnych




