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KOPIA

Pfizer Polgka Sp. z 0.0.

ul. Postepu 178
02-576 Warszawa {Polska)

136/22/05/2013/MR/PAP
Warszawa, 22 maja 2013r,

Pan
Wojciech J. Matusewicz
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych

Agencja Oceny Technelogii Medycznych
UL L Krasickiego 26
02-611 Warszawa

Dotyczy: uwag do analizy werytikacyjnej dla produktu Torisel® (temsyrolimus)
opublikowanej w dniu 16 maja 2013 r. na stronie internetowej AQTM.

Szanowny Panie Prezesie,

W nawiazaniv do pisma z dnia 16 maja 2013r. o numerze AOTM-OT-4351-
1(25)/AZa/2013 firma Pfizer Polska Sp. z o.0. przekaznje w zalgczeniu uwagi do analizy
weryfikacyjnej dla produktu Torisel® (remsyrolimus) przygotowane zgodnie z zal. 1 do
Zarzadzenia Prezesa AOTM nr 182012 na formularzu zglaszania uwag do analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i analiz wnioskodawcy.

Z powazaniem,

Mekoasbe Oyt e (/;’

Matgorzata Okupny
Dyrektor ds. Kontaktow Instytucjonalnych i Polityki Zdrowotnej
Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Zataczniki:
1. Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej Agencii Oceny Technologii
Medycznych 1 analiz wrnioskodawcy w wersji papierowej

Pizer Polska Sp. 7 0.0, 2 siedzibg w Warszawie, ub. Posigpu 17B, 02-676 Warszawa, Kapitel zaldadowy 73.860.000 z¢.
Sad Hejorerwy dia m.st. Warezawy w Warszawie. Xil Wydziat Gospodatezy Krajowago Rejestra Sgdowsgo. KRS 22310
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zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:
Numer:| ACTM-0T-4351-1/2013

Whiosek o objecie refundacig i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produkiu leczniczego Torisel
(temsyrolimus}) w ramach  programu lekowego ,Leczenie temsyrolimusem
zaawansowanego raka nerkowokomérkowego w grupie chorych o niekorzystnym
rokowaniu (iICD-10: C64)”

Tytuh

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt, 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska fub pocztowsg na adres siedziby Agencyi.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi § deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMP.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......Malgorzata Okupny

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

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

Whniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Torisel
(temsyrolimus) kod EAN: 5909990080663 w ramach programu lekowego ,Leczenie temsyrolimusem
zaawansowanego raka nerkowokomaérkowego w grupie chorych o niekorzystnym rokowaniu {{CD-10:
Ca4)”

Czego dotyczy DKI:

? A o £
SHORE 22 S=eH

" zgodnie z ant. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundsacii lekow, Srodkdw spozywezyeh spedialnege praemaczenia Zywighfowegn oraz wyrobow
medycznych {Dz. U, 22011 r. Nr 122, poz 696 z poén. zm.}

2padnie z ant, 31s ust. 23 ustawy o Swiadozeniach opleki zdrowotnef finansowanyoh ze Srodkdw publicznyeh (D2, U, z 2008, Nr 184, poz. 1027 2 pdin.
zm.)

3 o ktdref mowa w art. 31s ust. 91 23 ustawy o §wiadczeniach opieki ztrawone] fingnsowanych ze §rodkdw publicznyeh (Dz, U, z 2008, My 164, poz. 1027
Z po#n. zm.}
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8 Zioienie uwag do upublicznionej anatizy weryfikacyjnej,

UWAGA!
Cze$t A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konffiktu intereséw.
Cze$d B nalety wypeinic w przypadku braku konfliktu intereséw.
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CzeséB

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznose okrestonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczgcych mojej osoby, mojego matzonka/majej matzonki,

moich zstepnych tub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ 0sdb, z kidrymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oéwiadczeri z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdin. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane §3 zgodne ze stanem fakiycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w

celu identytikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z péin. zm.).
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2, Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziatu, tabelt, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.3.2.Kryteria
wlaczenia/wykluczenia,
tabela 12, typ badan,
str. 40

W kryteria wiaczenia i wykluczenia odnosnie typu badan celowo podano
zarowno opracowania wtérne jak i badania pierwotne, gdyz w ramach
przeszukiwania baz szukano obu typow badan. Zgodnie z minimalnymi
wymaganiami w Rozporzgdzeniu MZ z dnia 2 kwietnia 2012 1. nalezy wskazad

opublikowane przeglady systematyczne, w ktdrych oceniana byta analizowana
technologia medyczna.

Rozdziat 4.2,
Przedstawienie
metodyki i modelu
wnioskodawcy, tabela
12, uwzglednione
kategorie kosztowes,
str. 56

W praktyce kliniczne| opieka paliatywna wystepuje w krasicowym stadium
rozwoju choroby nowotworowej. Zatozenie przyjgte w analizie, iz opieka
paliatywna rozpoczyna sie tuz po zakonczeniu leczenia temsyrolimusem lub
interferonem jest zatem zatozeniem konserwatywnym (nie wptynie na
pogorszenie wynikow optacainosci). Biorac to pod uwage oraz uwzgledniajac
niski udzial kosztu opieki paliatywne] w kosztach catkowitych terapii
wnloskowaé mozna, ze przyjete zalozenie ma znikomy wplyw na wynik analizy.

Rozdziat 5.1.
Przedstawienie
metodyki analizy
wptywu na budzet
wnioskodawcy, tabela
32, scenariusze
ana!izy, sir. 64

Brak Jest precyzyjnych danych dolyczacych odsetkow chorych w analizowanym
wskazaniu, stosujacych interferon. W analizie uwzgledniono, ze wszyscy
chorzy stosujg terapie interferonem. Podejscie to jest zgodne z wyborem
kombaratoréw, dokonanym w Analizie problemu decyzyjnego.

i

* Umozliwiajgey identyfikacig fragmentu analizy,

to kidrego odnosza Sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
4. Uwagi do analizy Winicznej

Numer*
(rozdzialy, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy,

do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* UmoZiiwiaiaey identyfikacie fragmenty analizy, do kiérego odnost sie uwaga;

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet

nie detyczy w pizypadku uwag ogéinych.
podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
{rozdzialu, tabet,
wykresy, strony)

Uwagi

> analizy, o ktdrych mowa wart. 25 pkt 14} lit. £ oraz art, 26 pkt 2} iit. h oraz i Ustawy z dnia 17 maja 2011 r. o refundacii lekow, Srodkdw
spozywezych specjainego przeznaczenia tywieniowego araz wyrob6w medycznych (D2, U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 pdin. im)}
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* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziaty, tabel, Uwagi
wykresu, strony}

* Umoziwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnost sig uwaga, rie dotyczy w przypadiu uwag ogéinych,



