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Dotyczy: Przestania uwag do dokumentacji dla produktu leczniczego Votrient
(pazopanib); nr AOTM-DS-433-10/2012

| )
S A p . (\:/J . Q ) s :

/ DOy lowaae 222

w nawigzaniu do b:;&)likowanej dokumentacji zawierajacej Analize Weryfikacyjng Agencji

(AOTM-DS-433-10/2012) dotyczacej wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego

Votrient (pazopanib) w zatgczeniu przesytam wypetniony formularz zgtaszania uwag do
Analizy Weryfikacyjnej AOTM.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci pozostaje do dyspozycji pana Prezesa.
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Zataczniki:
1. formularz zgtaszania uwag do dokumentacji wniosku (analizy weryfikacyjnej AOTM i analiz wnioskodawcy)
dla preparatu Votrient® (pazopanib)
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zatacznik nr 1 do Zarzgdzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer:|BIP-072, analiza AOTM-DS-433-10/2012

Whiosek o objecie refundacja leku Votrient (pazopanib) we wskazaniu: leczenie pierwszego
rzutu pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym (ang. Renal Cell Carcinoma,
RCC); leczenie pacjentow, u ktorych wezeéniej stosowano cytokiny z powodu
Zaawansowanego raka nerkowo komoérkowego (RCC)

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracig Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenci.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypetienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Kepinski

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu Votrient (pazopanib)

Czego dotyczy DKI:

B Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 20711 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.}

zgodnie z art. 37s ust. 23 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowoltnej finansowanych ze $rodicw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin.
zm.)}
o ktdrej mowa w arl. 315 ust. §1 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz, 1027
Z poEn. zm.)



UWAGA!
Cze$c¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktdérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy x

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto J

Innej umowy o podobnym charakterze OJ

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organow spdfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czfonkami organdw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalnosc¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1i2;”

Ja, Krzysztof Kepinski niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy
GlaxoSmithKline Services Sp. z 0.0., na podstawie umowy o prace.

Jednoczesnie os$wiadczam, Ze ani ja, ani zaden z cztonkéw mojej rodziny nie posiada zadnych
zwigzkow z cztonkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i
innych opracowan, ani z ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspolnym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.). ;

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI 2 lel ....... '

4 niepotrzebne skresli¢



Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okoliczno$ci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI Qg)/ ..... AR QY 0. A




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

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

W nawigzaniu do opinii ekspertéw, ktore wydane zostaly na prosbe AOTM w_sierpniu
biezacego roku. ti. przed ogloszeniem wynikéw oczekiwanego badania COMPARZ (badanie
bezposrednio pordwnujgce skutecznos$é, bezpieczenstwo 1 tolerancje leczenia pazopanibem
z leczeniem sunitynibem) - najwickszego na swiecie badania w zaawansowanym raku nerkowo
komérkowym - cheieliby$my potwierdzié, iz zgodnie z oczekiwaniami osiggnigto
pierwszorzegdowy punkt koncowy badania. Wykazano, ze pazopanib jest nie mnicj
skuteczny niz sunitynib w zakresie przezycia wolnego od progresji choroby (PFS).
Pazopanib ma réwniez odmienny profil bezpieczenstwa.

Skutecznos¢ pazopanibu potwierdzily réwniez poréwnywalne z sunitynibem catkowite
przezycie (mediana OS w analizie §rodbadaniowej ponad 2 lata dla obu lekow - 28,4
miesigee pazopanib vs. 29, 3 sunitynib) i statystycznie istotnie wyzszy wskaznik odpowiedzi
na korzys¢ pazopanibu 31% vs. 25%; p=0,032). Réznoroday profil toksyeznosdei pazopanibu
i sunitynibu mial jednoczesnie wplyw na ocene jakosci Zycia przez pacjentow, ktora
potwierdzila preferowanie pazopanibu.

Uwaga ogdina

* Umoziiwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnesza sie wniesiong uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony}

* Umoziiwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

* 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. o refundacii lekow, $rodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrchdw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Ny 122, poz. 696 z pdin. zm.) é{



Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

“ Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnasi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogalnych.



