Zalaeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 282015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Selretariar Glewily i e p—

ormularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer:|OT.4331.4.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach
Tytut: | Programu lekowego: "Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wilasnorecznie podp.
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii
01-207 Warszawa, badz przesta

isang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
C przesytkq kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozina zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby
rozpatrywane.

opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® -
weryfikacyjnej

do wypetnienia w przypadku uwag do analizy

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krystyn
Zawilska................

Dotyczy wniosku/éw bedgcegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego: "leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10: C90.0)”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekow, Srodkdw spozywezych spegjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pbin. zm.)

? 2godhnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierp

Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z poén. zm.)

zaznaczyd tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938),

r zachodza okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938), fj.:

r pefnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pehienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow,
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszef lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&d gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spdtdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozoslaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

2 niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer* 9
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Rokowanie u chorych na szpiczaka plazmocytowego z opornoscig lub nawrotem
opornym na lenalidomid i bortezomib jest w Polsce bardzo zte, gdyz mediany ich PFS
105 wynosza tylko kilka miesiecy. Dla tych pacjentéw nie ma w Polsce, jak dotad,
dobrej opcji terapeutycznej. Dlatego wprowadzenie mozliwoéci stosowania u takich
pacjentéw karfilzomibu (Kyprolis) jest w petni uzasadnione. Wykazano, 7e leczenie
karfilzomibem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem wydfuza PFS i
najprawdopodobniej réwniez OS, jest przy tym stosunkowo dobrze tolerowane.
Wiaczenie tej skutecznej | linii leczenia moze umoszliwi¢ zrealizowanie aktuainej
Swiatowej tendencji przeistoczenia szpiczaka plazmocytowego w chorobe
przewlekts. Nie jest to duza grupa chorych (~50 oséb/rocznie), wiec nie bedzie
duzym obcigzeniem budzetu.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczer ze $rodkéw publicznych

© 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. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz, 1536 z péZn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




