Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 2015 r.

Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:

0T.4331.4.2018

Tytut:

Whniosek o objecie refundacjg leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach|

programu lekowego: "Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego

szpiczaka mnogiego (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona i wfasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przesfaé przesytkag kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/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:

v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z poZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)
4zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w st.(.);s,unku”dlo mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

x nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938,),

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

petnienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatainoS¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziataino$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow. $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoifdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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 refundacja lekow. $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI .........ccoiiriiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e ees
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Zaproponowane kryteria kwalifikacji do programu lekowego z zastosowaniem
schematu KRd s3 bardzo restrykcyjne dla tego tak skutecznego leczenia. Schemat
KRd okazat sie bardzo skuteczny w duzo szerszej populacji chorych z nawrotowym
i/lub opornym szpiczakiem plazmocytowym - RRMM (badanie ASPIRE wykazato
korzysci z zastosowania schematu KRd, zarowno w zakresie przezycia catkowitego jak
i przezycia wolnego od progresji choroby, u chorych z RRMM)™. A zatem, jak ma to
miejsce w innych krajach europejskich, schemat KRd mogtby mie¢ zastosowanie w
duzo szerszej grupie chorych. Wg polskich ekspertéw ds. leczenia szpiczaka
plazmocytowego, ograniczenia w kryteriach wigczenia w zaproponowanej wersji
programu lekowego dla schematu KRd s3 zwigzane z lokalnymi uwarunkowaniami
ekonomicznymi a jednoczesnie zapewniajg leczenie najbardziej potrzebujacej
grupie chorych. S3 to pacjenci kwalifikujgcy sie do autologicznego przeszczepienia
komorek krwiotwdrczych, u_ ktérych  poprzednie  terapie  okazaty sie
niewystarczajgce. Kryteria kwalifikacji do przeszczepu zostaty zdefiniowane w
zaleceniach PGSz z 2017 roku tj.: wiek < 70. r.z., bez istotnych schorzen
towarzyszacych, w dobrym stanie ogdlnym?. W chwili obecnej w tej grupie chorych
mozliwosci skutecznego leczenia s ograniczone i wydaje sie, ze wtasnie ta grupa
pacjentow najbardziej skorzystataby na silnym tréjlekowym schemacie KRd.

Rozdziat 8

Jednym z bardzo istotnych parametréw, ktory wptywa istotnie na efektywnos’.c’i
przeprowadzenia procedury autologicznego przeszczepienia komaorek
krwiotworczych jest uzyskanie odpowiedniego poziomu odpowiedzi na leczenie
indukcyjne. W badaniu ASPIRE catkowity wskainik odpowiedzi u chorych leczonych
schematem KRd wynosit az 87%, a prawie 70% chorych uzyskato co najmniej bardzo
dobrg czgéciowa odpowiedz na leczenie (VGPR). Ponadto, odpowiedZ na leczenie
pacjenci uzyskiwali w czasie srednio 1,6 miesigca. Wyniki te wskazujg na zasadnos¢ |
stosowania schematu KRd zgodnie z zaproponowanym ksztattem programui
lekowego — tj. jako leczenia indukcyjnego w przygotowaniu chorych, u ktérych|
stosowano_wczesniej inne terapie, do procedury autologicznego przeszczepieniar
1 komodrek krwiotworczych.

Biorac powyisze pod uwage, stusznym wydaje sie refundowanie schematu KRd wg
zaproponowanych kryteriow programu lekowego.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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 lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
| wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

Numer*
(rozdziatu,

wykresu,
strony)

| tabeli ' Uwagi
|

|
|
!
4
! |

| |

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

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
ogolnych.
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