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Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.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 wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgd? przestac przesyltka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab. Dariusz Wotowiec
Dotyczy wniosku bedacego 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 lekéw, Srodkéw Spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin, zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
N zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mejege—matzenka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1., poz.1938,),

™ petnienie funkcji czionka organéw spotkki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

[ petnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziataino$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialbw w spdidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac¢ szczegdfy, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Panig/Pana (maf?onka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Nie dotyczy

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI 9106‘?“5“‘ ....... ﬂﬂwm;mw

® niepotrzebne skreli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Szpiczak plazmocytowy stanowi ok. 15% choréb onkohematologicznych. Zgodnie z
obserwacjami lekarzy klinicystéw i z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw
obserwuje sie w ostatnich latach tendencje wzrostowg liczby zachorowar w Polsce.
W  ostatniej dekadzie bowiem liczba nowych zachorowarh na  szpiczaka
plazmocytowego i nowotwory ztosliwe z komérek plazmatycznych (C90, z czego ok.
95% rozpoznan stanowi szpiczak plazmocytowy) zwigkszyta sig z 1 247 do 1 541 (rok
2015). Pomimo dynamicznego rozwoju nowych technologii leczniczych w szpiczaku
plazmocytowym, w tym lekéw immunomodulujacych oraz inhibitoréw proteasomu
nowej generacji jak réwniez przeciwciat monoklonalnych, dostep polskich pacjentéw
do tych metod leczniczych jest w chwili obecnej bardzo ograniczony. Powoduije to, ze
leczenie pacjentdw z chorobg oporng/nawrotows, szczegdlinie w trzeciej i kolejnych
liniach jest bardzo trudne pomimo ze zarejestrowane s3 w Unii Europejskiej i USA
leki skuteczne w tych wskazaniach. Naleizy tu podkredlié, ze od niemal 5 lat nie
wydano pozytywnej decyzji refundacyjnej dla zadnej nowej metody leczenia
szpiczaka plazmocytowego. Oceniany przez AOTMIT program lekowy (karfilzomib w
skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem lub tylko z deksametazonem)
uzyskat w listopadzie 2015 rejestracje do leczenia dorostych pacjentéw ze
szpiczakiem plazmocytowym, u ktdrych wczesniej zastosowano przynajmniej jeden
schemat leczenia. Zgodnie z wynikami badania ASPIRE, bedacego badaniem
rejestracyjnym dla karfilzomibu (Siegel DS. i wsp. J Clin Oncol 2018 36:728-734),
dodanie karfilzomibu do schematu rewlimid-deksametazon spowodowato istotnie
znamienne wydtuzenie mediany przezycia (OS) o 7,9 miesigca i zmniejszyto ryzyko
zgonu o 21% w stosunku do schematu Rd. Zastosowanie karfilzomibu w skojarzeniu z
Rd u chorych, ktdérzy otrzymali jeden poprzedzajacy cyki leczenia, wydtuzyto
mediang OS o 11,4 mies. Co istotne, istotne przedtuzenie przezycia (o 12 miesiecy)
zaobserwowano tez dla chorych uprzednio leczonych bortezomibem Ta poprawa
przezycia zostata uzyskana przy akceptowalnym profilu toksycznosci leku.

Powyzsze badanie dokumentuje mozliwoé¢ uzyskania przez dodanie karfilzomibu do
lenallidomidu z deksametazonem jednego z najlepszych wynikéw w zakresie
poprawy OS dla subpopulacji pacjentéw zblizonych do tych, dla ktérych jest
dedykowany przedmiotowy program lekowy. Nalezy jedynie mie¢ na wzgledzie, ze w
badaniu ASPIRE chorzy mogli otrzyma¢ maksymainie do 18 cykli schematuy,
natomiast w ocenianym programie leczenie jest przewidziane na krétszy okres, bo
do uzyskania bardzo dobrej odpowiedzi czesciowej.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

® 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 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* 2
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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
ogdinych.
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