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Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencp Oceny Technologii Medycznych i Taryﬁkacjl
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania 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 wypehiong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Infereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przesfac przesylkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biu!et];nie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bgdg rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT2.

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

weryfikacyjnej
Imig | nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ........................ Pawet
RODBAK..co v s vonn s pramsisreesss o wssm ivsvens

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych 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 DKI4
- g ool ; S ool Hubcustnaidia Rady Bracipvetai

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

- Ziozeni . blicanl A R R .

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pbin. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustewy z dnia 27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw
publiczaych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péin. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 31s ust, 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz, U. z 2017, poz. 1938 z pbZn. zm.)
4 zaznoczy¢ tylko 1 pole /

0\



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdraloséb, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozycius:

kolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinef
ow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz.1938,), :

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrmuofﬁej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 r, poz.1938), 1. !

r petnienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

I pelnienie funkcji czionka organu sp6iki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

nie zachodza
h

r pelnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarZyszeni lub fundagcji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkow Spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziaiow w spoldzielniach prowadzgeych dziatalnogé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

5 prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Proszg podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg

Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby Z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

...................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podplis osoby skiadajace] DKI

-:29.05.2018..........ooirie e e

5 niepotrzebne skreéli¢ (}



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Z punktu widzenia lekarza stosujgcego leczenie przeciwszpiczakowe
w Polsce dostep do leczenia schematem Karfilzomib Reviimid
Dexametazon jest bardzo wazny. Wedtug wytycznych
migdzynarodowych leczenie w tej grupie chorych powinno by¢
prowadzone w oparciu o schematy trojlekowe, zawierajgce leki
immunomodulujgcei i inhibitory proteasomu. Standardowym
leczeniem 1 linii chorych miodych, kwalifikujgcych sie do autlogicznej
transplantacji jest schemat VTD. Chorzy, ktérzy nie osiggna co
najmniej czgsciowej remisji w warunkach Polski, otrzymujg Revlimid z
Deksametazonem (RD) w schemacie dwulekowym, co wedtug
wszelkich dostepnych danych jest niewystarczajace. Dofgczenie
Karfilzomibu do RD pozwala wydiuzyé przezycie wolne od choroby,
wydtuzy¢ przezycie, skrécié okres do uzyskania remisji i przediuzyé
przezycie. W mojej praktyce miatem mozliwoéé zastosowania
schematu KRD dwukrotnie, Obaj pacjenci nie przekraczali 45rz.
Osiagniecie remisji przywrécito chorych do normalnego
funkcjonowania, powrotu na rynek pracy i normainego zycia
rodzinnego. Obaj chorzy sg w catkowitej remisji, pracujg, ciesza sie
zyciem.

Zaproponowany przez Konsultanta Krajowego program lekowy jest
bardzo istotny dla poprawy przezycia w tej grupie chorych, z zatozenia
Zle rokujgcych. Sposéb konstrukceji pozwala na leczenie stosunkowo
nie duzej grupy chorych, Szacowanej na okofo 200 pacjentéw rocznie.
Zpunktu widzenia 38 milionowego Narodu, obcigzenie budzetu
Panstwa nie bedzie wigc znaczace. Mam ogromng nadzieje, ze
Panstwa decyzja pozwoli nam, lekarzom na uratowanie setek ludzi,
Polakow!

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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 2011r. o

refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z2016r,, poz. 1536 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
rNumer*

(rozdziatu, 2
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umoziiwiajgey identyfika
ogdinych,

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

cig fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

L

*

Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogbinych,



