Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|AOTMiT-OT-4351-40/2015

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Abraxane (paklitaksel w
Tytut: |postaci nanoczgsteczkowego kompleksu z albuming) w skojarzeniu z gemcytabing
w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

I Cortedio.. %0

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmlotem obrad Rady PrzeJrzystosm

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Abraxane (paklitaksel w postaci
nanoczasteczkowego kompleksu z albuming) w skojarzeniu z gemcytabing w leczeniu pierwszego
rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych

Czego dotyczy DKI*:

! 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.)
z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)
o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
4 ,

zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspéinym poiyciusz

K nie zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézZn. zm.), {j..

L petnienie funkcji cztonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji cztionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

- prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekédw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

mozliwie zwiezly.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

s niepotrzebne skresli¢



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
4.1.3.2;
strona 24

O jakosci zycia chorych leczonych nabP+G mozna wnioskowa¢ posrednio na
podstawie wynikéw badania MPACT. W analizie post hoc poréwnano zmiany w
stanie sprawnosci ogoinej mierzonej wg skali Karnofsky’ego.[1] Przy wyjSciowym
braku réznic w zakresie stanu sprawnosci ogélnej w badanych populacjach (nabP vs
G), po roku obserwacji w grupie pacjentéw leczonych Abraxane stwierdzono istotnie
statystycznie wyzszy odsetek pacjentéw o zachowanym lub lepszym stanie
sprawnosci. Chorzy leczeni w sposéb skojarzony nie tylko zyli dtuzej, ale takze
wykazano poprawe/utrzymanie ich dotychczasowego stanu sprawnosci ogélnej, co
daje podstawy do posredniego wnioskowania o pozytywnym wptywie nabP+G na
jakosé zycia.

Podobne wnioski mozna wyciggng¢ na podstawie analizy wtérnej z badania MPACT
w ktdérym przeprowadzono analize Q-TWIST (ang. Quality-adjusted Time Without
Symptoms of disease progression or Toxicity of freatment) [2]. Stwierdzono, ze
TWIST i TOX sg istotnie statystycznie diuzsze w grupie pacjentéw leczonych w
sposob skojarzony (TWIST 5.5 vs 4.5 miesigca oraz TOX 1.3 vs 0.7 miesigca,
odpowiednio w grupie nabP+G vs G). Ogdliny zysk w analizie Q-TWIST wynosit 1,7
miesigca (wzgledny zysk 20.2%) na korzy$¢ leczenia skojarzonego co $wiadczy
posrednio, ze jako$¢ zycia pacjentéw w tej grupie byta co najmniej poréwnywalna do
grupy leczonej gemcytabing.

1. Chiorean EG, Wan Y, Whiting S i wsp.; Impact of nab-paclitaxel (nab-P) plus gemcitabine
(G) vs Gemcitabine Alone on Karnofsky Performance Status (KPS) in Metastatic Pancreatic
Cancer pts with Good or Poor Performance Status at Baseline: a Post-hoc Analysis of the
MPACT Trial. ESMO 2015 Congress, Sep 25-29, Vienna, Austria, Abstract 2346

2. Reni M, Wan Y, Solem C i wsp.; Quality-Adjusted Survival with nab-paclitaxel + gemcytabine
vs gemcytabine alone in metastatic pancreatic cancer: a Q-TWIST Analysis, 2013

Rozdziat 5.2.3;
strona 42

W ramach analizy wrazliwosci testowano kosztowg efektywnos$¢ nabP+G m.in. w
subpopulacji chorych z wyjSciowa sprawnoscig 70-80 w skali Karnowsky’ego. Nalezy
podkresli¢, ze wyniki analizy (ktérych nie przytoczono w AWA) wskazujg na kosztowg
efektywnosé leku — wynik analizy CUA w wariancie z RSS jest ponizej progu 119 577
PLN/QALY.

Wyniki dla subpopulacji, podobnie jak dla populacji ogéinej, opierajg sie na wynikach
tego samego badania MPACT. Wyniki przeprowadzonej analizy post-hoc (analizy,
ktéra jest powszechnie wykonywana i prezentowana, szczegdlnie w przypadku
analizowania specyficznych subpopulacji), dajg podstawy do interpretaciji,
parametryzacji modelu ekonomicznego oraz wyciggania wnioskéw, co najmniej, jako
element uzupetniajgcy analize podstawowa.Tym samym wskazujg na subpopulacje
chorych z wyj$ciowg sprawnoscig 70-80 w skali Karnowsky’ego jako grupe chorych,
dla ktérej zmieniajg sie wnioski z analizy, tj. stosowanie nabP+G jest ekonomicznie
uzasadnione.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.




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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

® 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.0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)



