zalacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:
Numer:AOTM-OT-4351-21/2014
Whniosek o objecie refundacjag i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:

* Lucentis (ranibizumab), roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol., EAN:
5909990000005

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)".

Tytut:

i analiz wnioskodawcy

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

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTM.




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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Iwona Grabska-
LI ek . ... e —————————————

Czego dotyczy DKI:
Udziat w posiedzeniu Rady Przejrzystosci cztonka Rady Przejrzystosci w dniu,

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci dotyczacego: ..

Udziat w posiedzeniu Rady Przejrzystosci eksperta z dziedziny medycyny, ktérej dotyczg omawiane na
posiedzeniu wnioski lub informacje w dniu,

Udziat w posiedzeniu Rady Przejrzystosci innej osoby zaproszonej przez przewodniczacego Rady, w dniu,

Udziat w posiedzeniu Rady Przejrzystosci osoby przygotowujgcej opinie w trakcie procesu
analitycznego, dotyczace prowadzonych przez Agencje ocen technologii medycznych lub $wiadczen
opieki zdrowotnej, w dniu,

Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:
* Lucentis (ranibizumab), roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol., EAN: 5909990000005

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)".

UWAGA!
Czes¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.
Cze$¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.



Czes¢ A

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

Stosunku pracy [J

Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto (1

Innej umowy o podobnym charakterze [

na rzecz podmiotéw 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 Przejrzystos$ci pozostajg we wspdolnym pozyciu, nie moga:

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

2) by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

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

Prosze podac szczegdty, ktére 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 wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.



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 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 intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data skfadania i podpis osoby sktadajgcej DKI .........cooiiiiiiiii

Czes¢ B

Oswiadczam, 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 pdézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktdra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

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 p6zn. 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 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 skitadajgcej DKI ...17.09.2014

Iwona Grabska -Liberek 0&\' 1’/’(/(\—’(}.\/



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM
3. Strona 28 tekst oraz strona 65 rowniez ten sam zacytowany tekst, prosze o sprostowanie.

4,

5. "Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych (m.in. Prof. dr hab. n. med. Iwony Grabskiej-
Liberek - Konsultanta woj. mazowieckiego ds. okulistyki) terapia obecnie stosowang w praktyce
klinicznej w ocenianym rozpoznaniu w ramach JGP B02 jest obok ranibizumabu takze inne
przeciwcaiato monoklonalne anty-VEGF - produkt Avastin (bewacyzumab). Jak wskazuja
eksperci to najtansza obecnie dostepna opcja terapeutyczna. Bewacyzumab nie jest jednak
zarejestrowany do stosowania we wnioskowanym wskazaniu i jest coraz rzadziej stosowany w
praktyce"” Powinno byg : Terapia stosowana obecnie w ramach JGP B 02 jest podanie Lucentisu lub
Eylea , jedynych preparatow zarejestrowanych w/w wskazaniu . Podanie Avastinu w AMD jest
podaniem "off label"

6.

7.

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

1. Strona 28 1. "Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych (m.in. Prof. dr hab. n. med. Iwony
tekst oraz Grabskiej-Liberek - Konsultanta woj. mazowieckiego ds. okulistyki) terapia
strona 65 obecnie stosowang w praktyce klinicznej w ocenianym rozpoznaniu w ramach

JGP B02 jest obok ranibizumabu takze inne przeciwcaialo monoklonalne anty-
VEGEF - produkt Avastin (bewacyzumab). Jak wskazujg eksperci to najtansza
obecnie dostepna opcja terapeutyczna. Bewacyzumab nie jest jednak
zarejestrowany do stosowania we wnioskowanym wskazaniu i jest coraz rzadziej
stosowany w praktyce" Powinno byg : Terapia stosowana obecnie w ramach JGP B
02 jest podanie Lucentisu lub Eylea , jedynych preparatow zarejestrowanych w/w
wskazaniu . Podanie Avastinu w AMD jest podaniem "off label"

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
8.
3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b.



b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

d.
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 ogdinych.

e.



