Zatacznik nr 1 do Z
Prezesa Agencji Oceny Technologii Madycznyph}
i Taryfikacji

Z dnia 2 stycznia 2015t

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryflkacyjnej Agencjl Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac
i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pki. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesyltkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpalrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konflikiu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT-.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozema uwag do upubllczmm?anahzy

weryflkaCVjﬂE] JO /i. A/ ﬂ 6. ﬂﬁ - fﬂd

Dotyczy wnioskuw/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

zgodnre z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zyw:amowago oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

zgodnle z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6én. zm,)
%o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 123 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U Z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

zaznaczyc tylko 1 pole

i
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdinym poiycius:

nie zachodza okolicznosci okresSlone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
" finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.),

£ 2zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péén. zm.), ..

I pefnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno§é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

X petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

i pefnienie funkcji czlonka organéw spoétdzieini, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno§é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specijalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spéldzielniach prowadzacych
dziatalno§é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac¢ szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z kidrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

5 niepotrzebne skreslic




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

* Umezliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze §rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

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
ogdlinych.




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Bozutynib, inhibitor kinazy tyrozynowej Il generagcji (TKI lIG), jest
zarejestrowany przez FDA i EMA do terapii li i Ill linii pacjentéw z przewlektg
biataczka szpikowa (PBSz). Zalecenia NCCN, ELN i PALG pozostawiaja
lekarzowi prowadzacemu dowolnos¢ w zakresie wyboru inhibitora
stosowanego w koiejnych liniach leczenia. Zs wzgledu na pedebng
skutecznoéé TKI lIG, wyboru dokonuje si¢ na podstawie wrazliwosci
ewentualnie stwierdzonej mutacji na dany inhibitor oraz profilu toksycznosci
leku. W poréwnaniu z nilotynibem i dazatynibem, bozutynib odznacza sie
korzystnym profilem bezpieczenstwaw odniesieniu do uktadu sercowo-
naczyniowego. Douxfils i wsp na podstawie metaanalizy obejmujgcej 10
randomizowanych badan. Ocenili, ze bozutynib jako jedyny TKI {iG nie
zwieksza ryzyka sercowo-naczyniowego (Douxdfils J. i wsp.Association
Between BCR-ABL Tyrosine Kinase Inhibitors for Chronic Myeloid Leukemia
and Cardiovascular Events, Major Molecular response, and Overall Survival:
A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA Oncol. 2016 Feb 4.
Doi:10.1001/jamaoncol.20155932). Bozutynib nie wplywa réwniez
niekorzystnie na gospodarke glukoz3 i lipidogram pacjenta. Ponadto, mimo,
ze jest inhibitorem zaréwno kinazy BCR_ABL jak i SRC nie powoduje
gromadzenia ptynu w jamie optucnej i nadcinienia ptucnego.

Borac pod uwage $redni wiek zachorowania na PBSz (60 lat), nalezy sie
spodziewaé, ze znaczny odsetek pacjentéw ma choroby wspdtistniejgce, takie
jak choroba wiericowa, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, zaburzenia
lipidogramu. Analiza PALG prezentowana na konferencji ASH 2016
(Comorbidity Burden and Use of Concomitanta Medication at CML Diagnosis:
A Retrospective Analysis of 470 Patients from the Polish Adult Leukemia
Group (PALG) Registry), wykazafa, ze choroby wspétistniejgce, przedw
wszystkim dotyczace ukladu krazenia stwierdza sie u potowy pacjentow w
chwili rozpoznania PBSz. U chorych opornych/nietolerujacych imatynibu
obarczonych takimi powiktaniami jak np. nadciénienie ptucne i miazdzyca
tetnic obwodowych, zaden z dostepnych TKI 11G nie jest wskazany.
Podawanie w takiej sytuaciji hydroksykarbamidu jest wytacznie leczeniem
paliatywnym, przy ktérym mediana czasu przezycia (OS) wynosi okoto 3 lat,
podczas, gdy OS pacjentéw leczonych skutecznie TKI nie rozni sie od
zdrowej populagii.

A zatem nalezy podkreslié, ze bozutynib jest lekiem bardzo potzrebnym,
znajdujacym zastosowanie w 11 i Il linii pacjentéw z PBSz, dla ktérych
dostgpne aktualnie TKI G nilotynib i dazatynib nie sg wtasciwym wyborem.

* Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

6 analizy, o ktérvc'ﬁ mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0

refundacji lekéw,

¢rodkéw spoiywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrcbow medycznych

{Dz. U. 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)



