zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
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:|AOTM-0OT-4351-8/2014

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:
Tytut: e Eylea (aflibercept), 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, 1 fiol. @ po 100 ul, EAN
3837000137095.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
prof. dr hab. n. med. Wanda Romaniuk

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:
Eylea (aflibercept), 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, 1 fiol. 4 po 100 ul, EAN 3837000137095.

Czego dotyczy DKI:

[ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn.
zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pézn. zm.)




UWAGA!

Czesc¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, méj ' ; Y OF en
kte#a/—eseby—z—kkam—pezestaﬁwe-wspelnym—pezyem wykonu;elja zajecia zarobkowe na podstaW|e
Stosunku pracy [

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych [J

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto (I

Innej umowy o podobnym charakterze [J

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

,8.Czlonkowie Rady Przejrzysto$ci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajg we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spdtek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegoly, ktoére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozZliwie
zwiezty.

4 . 412
niepotrzebne skresli¢



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

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedlug 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 interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data skfadania i podpis 0soby skiadajace] DK ... e,

Czes¢ B

Os$wiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktorg/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6ézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 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.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 75

Chciatabym podkresli¢ i wyjasni¢, ze schemat comiesiecznego podawania iniekcji anty-VEGF
dotyczy jedynie badan rejestracyjnych: MARINA, ANCHOR (ranibizumab) oraz badania
VIEW (aflibercept, ranibizumab). W charakterystyce produktu Eylea wskazany jest nastepujacy
schemat dawkowania: comiesigczne iniekcje w pierwszych trzech miesigcach a nastepnie
iniekcja co 8 tygodni w pierwszym roku leczenia. W charakterystyce produktu Lucentis
schemat dawkowania prezentuje si¢ nastgpujaco: comiesigczne iniekcje do uzyskania
maksymalnej ostrosci wzroku (minimum trzy) a nastgpnie PRN (pro re nata; wg potrzeb). W
codziennej praktyce lekarskiej ranibizumab najczgsciej jest stosowany ok 5 razy w pierwszym i
ok. 4 razy w kolejnym roku leczenia. Czgsto$¢ stosowania ranibizumabu w polskich realiach
znajduje potwierdzenie w danych z innych krajow (badanie obserwacyjne LUMINOUS — dane
dla pierwszego roku leczenia), W grupie B02 (w ramach JGP) ranibizumab stosowany jest
rowniez w schemacie elastycznym (z mojego doswiadczenia ok. 5 iniekcji w pierwszym roku
leczenia). Kryteria grupy B02 nie narzucaja podawania iniekcji co miesigc.

1. Holz FG i wsp. Safety of ranibizumab in routine clinical practice: 1-year retrospective pooled
analysis of four European neovascular AMD registries within the LUMINOUS programme. Br J
Ophthalmol 2013; 97: 1161-1167.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
sSwiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

. analizy, o ktorych 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 refundacji lekdéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



