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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikagji
i analiz wnioskodawcy

r Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: | AOTMIT-OT-4351-40/2015

Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Abraxane (paklitaksel w
Tytut: |postaci nanoczasteczkowego kompleksy z albuming) w skojarzeniu z gemcytabing
W leczeniu pierwszego rzuty przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych

Uwagi (okt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracla Konfiiktu Interaséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzible Agengji Oceny Technologil Medycznych Teryfikacfl, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przesiaé przesyltkq kurierskg lub poczlowg na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informagji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nije bedg
rozpatrywane,

UWAGA! Zaloszone uwaqi i deklaracja konfiikty intereséw beda publikowane wBIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesdow (DKI)* - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziorenia uwag do upublicznlonej analizy
weryfikacy|nej;

dr n. med, Aleksandra tacko- Uniwersytet Medyczny im Piastow Slgskich we Wroctawlu- Kierownik
Zakladu Leczenla Nowotworsw Lityeh

Wroctaw ul. Borowska 213

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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Czego dotyczy DKI*:

r Rmygetawani&ekspemlepmgmmamm e oHub-ustnel-la-Rady-Pre irzystosel

W Ziozenle uwag do upublicznionej anallzy weryfikacyjnej

TERAI P A ea s by

! zgodnie z art, 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0 refundacji lekw, $rodkéw spodywozych specjalnego przeznaczenis
2ywionlowego orez wyrobdw medycznych (Dz, L. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6#n, zm.,)

2goinio 7 art. 31s ust, 23 ustawy o dwiadczeniach epigkl drowotnej finensowanych ze Srodkéw publieznych (Dz. U, z 2008,
;vr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

o ktdref mowa w art. 315 ust. 12 j 23 ustawy o $wladczenfach opleki zdrowotnef finansowsnych ze Srediéw publicznych (Dz.
L. z 2008, Nr 164, poz. 1027 2 poéin, zm,)

* 2onaczyé tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej makzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, 2 ktérafoséb, z ktrymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

' nie zachodza okolicznosci okreslone wart, 31s ust. 8 ustawy o Swiadezeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

I zachodza okolicznosci okredlone w art, 31s ust 8 ustawy o Swisdezeniach opieki zorowotnej
finansowanych ze srookéw publicznych (Dz. U, z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péin. zm,), tj.:

r peinienie funkeji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorey
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczy w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozyweczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I peinienie funkeji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

F: peinienie funkcji cztonka organéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalno&é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akeji lub udzialéw w spéikach handlowych prowadzacych dziatalnoss gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, érodkiem spozywezym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, &radkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywezym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&é gospodarcza
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spoZywezym specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

gospodarczej w zakresie doradztwa zwijzanego z refundacjy lekdw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych,

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Fan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktoérymi wigzq
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyci) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
motiiwie zwigzly.

Udzial w Komitecie Doradezym (Advisory Board) dotyczgcym ambraxanu (2014)

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamej za zlozenie fatszywego oéwiadcezenia,

Data skiadania i podpis osoby sktadalacej DKI ..., 4t . ... e

¥ niepotrzebne skresii¢
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* ]
{rozdzialu, tabell, Uwagi
wykresu, strony)

Zastrzezenia budzi podpunkt 2.Brak obiektywnej odpowiedzi wg
kryteriow RECIST po 2 cyklach leczenia.
Celem leczenia paliatywnego chorych na raka trzustki nie jest
uzyskanie obiektywnej odpowiedzi, obserwowanej u niewielkiego
odsetka chorych, ale poprawa jakosci zycia tzn. korzy$¢ kliniczna (czas
do pogorszenia stanu ogéinego, zmniejszenie nasilenia objawow) oraz
wydtuzenia przezycla. Czesto$é odpowiedzi obiektywnych u chorych
na raka trzustki jest stosunkowo niewielka (5.4% dla gemcytabiny, 23%
dla nab-paklitakselu- GCB, 31% dla FOLFIRINOX). Réwnie wazna jak
ORR jest kontrola choroby (odpowiedz obiektywna + stabilizacja > 16
tygodni), Ta grupa chorych odnosi korzyécl z leczenia. Dodatkowo,
stronal? korelacja pomigdzy odpowiedzig obiektywna, a korzy$cig kliniczng jest
falsla 5 nikfa. Przyktadowo w badaniu, w ktérym stosowano GCB, czestosé
Kryteria odpowiedzi wynosita 5 %, a korzy$é kliniczng odnosito 24% chorych, W
zakoliczenia badaniu z FOLFIRINOX u 31% chorych uzyskano ORR, a u 66%
e chorych nie doszto do pogorszenia ogolnego stanu zdrowia po 6
programie miesigcach. Gemcytabina stata sig standardem leczenia raka trzustki
pomimo bardzo niewielkiego odsetka odpowiedzi obiektywnych i
niewielkiego wydtuzenia przezycia, wtagnie diatego, ze w znacznej
grupie chorych obserwowano poprawe objawowg (pomimo braku ORR)
Czas do uzyskania odpowiedzi wymagany programem- 2 cykle tzn 6
tygodni- jest nierealny. Rak trzustki to nie chtoniak. Na odpowiedz
obiektywng - jesli mamy szczeécie jq uzyskac czekamy zwykle diuzej
W praktyce, jesli zostanie utrzymany ten wymég programu, bedzie to
oznaczaio koniecznosé zakoriczenia leczenia réwniez u chorych
odnoszacych z niego rzeczywiste korzyéci. Stabilizacja , (w praktyce
odpowiedz mniejsza niz PR) , zwlaszcza jak towarzyszy jej poprawa
objawowa- jest réwniez istotng wartoscig. Proponowatabym zmienié
podpunkt 2. Progresja w badaniach wg kryteribw RECIST.,

* Umoziiwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnosza sle wniesione uwagl; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych,

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a, Uwagi do analizy Klinicznej

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, sirony)

® anallzy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit, ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundac]l lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienlowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. V.2 2011r. Nr 122, poz. 696 z péin. m.)
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* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag
ogblnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialy, .
tabe, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umezliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych. '

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogblnych.



