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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OT.4331.7.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem
Tytut: | \ve wskazaniu:,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiemplazmocytowym (ICD-10: C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeitniona Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiTbadZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.plpo uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pozn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji,zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentuza posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.qgov.pl.

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

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

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

Pawet Bernatowicz

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pozn. zm.)

?zgodn/e zart. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

%o ktérej mowa wart. 31s ust. 12| 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z poZn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole
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[T Zlezenie-uwag-w-zwigzku-z-upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosci-w-dniu

Oswxadczamzew stosunkudo mnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu™:

""" “ hie_zachodza okolicznoséci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938z péZn. zm.),

£ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938z pdzn. zm.), ij..

= petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji cztfonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobédw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

= posiadanie akgji lub udziatow w spdtkach handlowych 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, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobOw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢
moZliwie zwiezty.

Sty e
niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego os$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

08 07. 1920 “forsi pewfbuc

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Szpiczak plazmocytowy to choroba nowotworowa uktadu limfoidalnego, ktérej
mediana wieku zachorowalnosci to okoto 72 lata. Jest to wiec choroba, ktdra czesto
dotyczy osob w wieku podesztym, ktore nie kwalifikujg sie z powodu stanu
biologicznego do wysokodawkowanej chemioterapii z przeszczepieniem
macierzystych komoérek krwiotwodrczych. Terapia noworozpoznanego szpiczaka
w Polsce to przede wszystkim skuteczne i relatywnie mato toksyczne schematy
oparte na bortezomibie podawanym parenteralnie 1-2x w tygodniu oraz mnigj
skuteczna terapia doustna z talidomidem. Do chwili obecnej w terapii
pierwszoliniowe] nie objeto refundacja wysoce skutecznego leku
immunomodulujgcego - lenalidomidu - substancji dostepnej w wygodnej formie
doustnej kapsutki, o dobrze znanym i mozliwym do zarzadzania profilu toksycznosci.

Co za tym idzie terapia oparta na lenalidomidzie, biorgc pod uwage obecng sytuacje
epidemiologiczng zwigzang z pandemig COVID-19, umozliwia prowadzenie
bezpiecznej i skutecznej terapii w warunkach domowych (w przeciwieristwie do
schematow opartych na bortezomibie), zwtaszcza wsrdd chorych w podesztym wieku
i z chorobami wspotistniejgcymi, czyli tych o najwiekszym ryzyku zgonu zwigzanego
z zakazeniem SARS-CoV-2.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, ‘
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

{ Numer* :
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

L

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







