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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | AOTMIiT-OT-4351-8/2017

Whiosek o objecie refundacjg leku Imnovid (pomalidomidum) we
Tytul: wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Pomalidomid w leczeniu
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”

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

Uwagi mozna zgfaszac 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! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
e e HARCIN  BRUDNIICY,
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.
U. 22008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

?{ nie zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okresione wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j..
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peinienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej iub przedstawicieia przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spofdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu Iekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, 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 wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI 20'0‘5.2/0'4? ............. A S
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 3.6,
tab. 12,
Ocena
wyboru

komparatorow
wg analitykow
Agencji

Rozdz. 5.3,
tab. 43,

Komparator

W analizie ze wzgledu na brak odnalezionych dowodéw naukowych
Z najwyzszego poziomu wiarygodnosci dla innych terapii jako
komparator dla pomalidomidu przyjeto deksametazon w
monoterapii.

Nalezy zauwazy¢, Zze Konsultant Wojewo6dzki w dziedzinie
hematoiogii dr hab. n. med. Marek Hus wskazuje, ze w
analizowanym wskazaniu istnieje mozliwo$¢ stosowania 15 réznych
schematéw terapeutycznych, przy czym czesto$¢ stosowania
Zzadnego z nich nie dominuje w sposéb znaczacy. Deksametazon
spetnia wymogi AOTMIT, bedac najtarisza powszechnie stosowang
istniejgcg praktykg medyczna, ktéra bedzie zastepowana przez
skojarzenie z pomalidomidem w przypadku braku skuteczno$ci.
Konieczno$¢ przeprowadzenia poréwnan posrednich (w tym
dwustopniowych poréwnan posrednich), wykorzystania badar
jednoramiennych oraz réznice dotyczace charakterystyk populaciji
chorych w poszczegbinych badaniach powoduja, ze poréwnanie
pomalidomidu z pozostatymi schematami terapeutycznymi bytoby
obarczone znacznym btedem, a szereg koniecznych do przyjecia
zatozen uniemozliwitby wiarygodne wnioskowanie.

Rozdz. 4.1.1,
tab. 13,
Uwagi
oceniajgcego
— populacja

Bortezomib jest obecnie finansowany w Polsce w ramach katalogu
C, zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiej Grupy Szpiczakowe;.
Zalecenia Polskiej Grupy Szpiczakowej oraz ChPL jednoznacznie
wskazujg na mozliwo$é stosowania bortezomibu w | linii leczenia.
Zgodnie z ChPL bortezomibu:

bortezomib w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem
wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentow z wczeséniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktorzy nie kwalifikujg
sie¢ do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykéw w
potgczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komoérek
macierzystych;

bortezomib w skojarzeniu z deksametazonem, Ilub
deksametazonem i talidomidem wskazany jest w indukcji
leczenia dorostych pacjentéw z wczeéniej nieleczonym
szpiczakiem mnogim, ktérzy kwalifikujg sie do chemioterapii

duzymi dawkami cytostatykow w pofaczeniu
Z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek
macierzystych.

Lenalidomid, zgodnie z zapisami programu lekowego, moze byé
stosowany u chorych, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej
jeden schemat leczenia.

Tym samym powyzsze zapisy umozliwiajg pozycjonowanie
pomalidomidu w lli ikolejnych liniach leczenia, a wiec zgodnie
Z proponowanym wskazaniem refundacyjnym.

Rozdz. 6.3,
tab. 52,

W scenariuszu maksymalnym Analizy wptywu na system ochrony
zdrowia przyjeto, ze po nieskutecznos$ci bortezomibu i lenalidomidu




przejmowanie
rynku

wszyscy chorzy z nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim beda
leczeni pomalidomidem w ramach kolejnej linii leczenia. Zatozenie
to nie bierze pod uwage mozliwo$ci jednoczesnego podania innych
schematow terapeutycznych, ktére moga stanowi¢ komparator dla
pomalidomidu. Przyjety w analizie scenariusz maksymainy
odpowiada potencjatowi rynku, a wiec populacji chorych z opornym
na leczenie i nawrotowym szpiczakiem mnogim, u ktérych
stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia,
obejmujgce zaréwno bortezomib, jak ilenalidomid, i u ktérych w
trakcie ostatniegc leczenia nastgpita progresja choroby, bez
uwzglednienia leczenia stosowanego po progresji. W analizie
podstawowej liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano jednak
zgodnie z danymi sprzedazowymi z Wielkiej Brytanii (kraju o
zblizonych warunkach refundacji pomalidomidu i lenalidomidu), na
podstawie udziatu sprzedazy opakowan pomalidomidu w sprzedazy
opakowarn lenalidomidu we wskazaniu ,nawrotowy i oporny szpiczak
mnogi”, po wprowadzeniu refundacji pomalidomidu, co stanowi
najbardziej wiarygodne odzwierciedlenie przejmowania rynku przez
pomalidomid.

Rozdz. 9, tab.
59,
rekomendacje
refundacyjne

Irlandia

W Irlandii niezalezna ocena farmakoekonomiczna przeprowadzana
jest przez NCPE (the National Centre for Pharmacoeconomics),
jednak ostateczna decyzja dotyczgca finansowania ze Srodkéw
publicznych w przypadku lekow przeciwnowotworowych
podejmowana jest przez HSE (Health Service Executive) i NCCP
(National Cancer Control Programme).

Pomalidomid na podstawie decyzji NCPE z marca 2015 roku nie byt
rekomendowany do finansowania ze Srodkéw publicznych przy
wnioskowanej cenie, jednak w grudniu 2015 roku uzyskat pozytywng
decyzje refundacyjng HSE i NCCP, ktéra zostata uwzgledniona na
stronie internetowej NCPE (HSE zatwierdzit finansowanie
pomalidomidu po negocjacjach cenowych:
http://www.ncpe.ie/drugs/pomalidomide-imnovid/). Pozytywna
decyzja refundacyjna zostata potwierdzona przez uwzglednienie
pomalidomidu na licie refundacyjnej opublikowanej na stronie HSE
(http://www.hse.ie/eng/staff/PCRS/items/Feb%202017%20High%2
OTech%20Listing.pdf), a takze przez opublikowanie protokotu
uwzgledniajgcego warunki finansowania leku
(http://www.hse.ie/eng/services/list/5/cancer/profinfo/chemoprotocol
s/Lymphoma_Myeloma/245.pdf)

Niemcy

W Niemczech kazdy nowy produkt farmaceutyczny zostaje
automatycznie finansowany ze srodkéw publicznych po rejestracji
EMA. W innym przypadku jego status musi zosta¢ oficjalnie uznany
przez G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss, the Federal Joint
Committee) jako ,wylgczony =z refundacji” Ilub refundacja
ograniczona”. Decyzja o ograniczeniu lub wykluczeniu z refundacji
nie jest czescig oceny technologii medycznych i musi zostaé
przeprowadzona oddzielnie. Lista produktdw o ograniczonej
refundac;ji lub wykluczonych z refundacji dostepna jest na stronie G-




BA (https://www.g-ba.de/downloads/83-691-430/AM-RL-
lll_Verordnungeinschraenkungen 2016-10-25.pdf). Pomalidomid
jest dostepny dla chorych i refundowany od wrzesnia 2013 roku,
a zatem nie zostat uwzgledniony na powyzszej liscie.

Zgodnie z wymogami ustawy AMNOG (The
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz) dotyczacej produktéw
farmaceutycznych w  Niemczech, pomalidomid przeszedt
dotychczas 2 procesy oceny. Kazdy proces uwzglednia ocene
dodatkowych korzy$ci zwigzanych ze stosowaniem ocenianej
technologii w poeréwnaniu de komparatora cdpowiedniege dla rynku
niemieckiego oraz renegocjacje cenowe.

W ramach pierwszej oceny przeprowadzonej w 2014-2015 roku
pomalidomid zostat uznany jako pierwszy lek sierocy o znacznej
korzysci dodatkowej (ustawa AMNOG zostata wprowadzona w 2011
roku). W 2015-2016 roku, zgodnie z ustawg AMNOG, pomalidomid
zostat poddany bardziej wszechstronnej, dodatkowej ocenie
korzysci. W 2016 roku G-BA wydat ostateczna decyzje
potwierdzajgcg znaczng dodatkowg korzy§¢ zwigzang ze
stosowaniem pomalidomidu (https://www.g-ba.de/downioads/39-
261-2533/2016-03-17_AM-RL-XII_Pomalidomid D-193 BAnz.pdf i
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2533/)
Renegocjacje cenowe dla pomalidomidu zostaty zakoriczone, a ceny
opublikowane w styczniu 2017 roku. Informacje o cenie leku i
statusie dotyczacym ich uzgodnienia (Erstattungsbetrag vereinbart)
dostepne sa na stronie internetowej:
spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/verhandiunge
n_nach_amnog/ebv_130b/ebv_nach 130b.jsp?submitted=true&sor
t=substance&descending=0&searchterm=Pomalidomid&status=Alle

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

€ 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
refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6linych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

' Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




