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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konﬂik{u Intereséw (pkt. 1) “
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryﬁkacjl,, ul. Kam{{(owa 30,5
01-207 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie In.formacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypelinienia w przypadku uwag do analizy 8
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dotyczy wniosku/6w 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 DKI*




_ w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej m _ .),_
linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym

ie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach
:ansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938.), :

- I zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz.1938.), t;.:

r petnienie funkcj( czlor!ka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebic
prov_vadzqcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rod
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

| petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
growadzqcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkoéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wzq
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub ospby zkm f
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien
mozliwie zwiezty. -
_Dominik Dytfeld jest badaczem w badaniach, w ktérych Amgen jest Sponsorem bgdZ grantodawca

f.
el



|nowoczesnych terapii, sytuacja ekonomiczna pol

szpiczakiem plazmocytowym  jest istotniee gorsza W pOroy

klinicznych ~adresowanych do panstw z szerokim dostepem d
najnowoczesniejszych terapii przeciwszpiczakowych jest de facto niemozli »
Warto zwroci¢ uwage, ze brak refundacji wigkszosci nowych lekow d‘laf
chorych ze szpiczakiem pogarsza rokowanie, w tym zwlaszcza chorych'{

pierwotnie opornych.

Dla tej populacji chorych istnieje najwieksza potrzeba zapewnienia dostepu do

nowoczesnych terapii medycznych. Proponowany program lekowy w istotnym
zakresie poprawi sytuacje tej grupy pacjentéw. Szacujg, ze liczba chorych w

tej populacji to okoto 150 rocznie.
Rozdziat 8

1 Dodatkowo proponowany program umozliwi zastosowanie u wielu chorych
oraz

konsolidacj¢ uzyskanego efektu przy uzyciu transplantacji autologicznej -
najbardziej  skutecznej terapii = przeciwszpiczakowej, jednoznacznie
rekomendowanej przez polskie i europejskie towarzystwa naukowe (ESMO,
PGSZ). Nalezy podkresli¢, ze jednym z bardzo istotnych parametréw, ktéry

wptywa istotnie na efektywnoS¢ przeprowadzenia procedury autologicznego

odpowiedzi na leczenie indukcyjne.

Wg zalecefi Polskiej Grupy Szpiczakowej (PGSz) procedura autologiczne‘g_‘
przeszczepienia komérek krwiotwoérczych przeznaczona jest glownie
chorych ponizej 70 r.z., nieobarczonych istotnymi sch
towarzyszgcymi, w dobrym stanie ogélnym (ECOG 0-1). D
ASPIRE, ktére byto badaniem rejestracyjnym dla schematu KRd
|nawrotowym i/lub opornym szpiczakiem plazmocy ym, b
/niez chorzy, ktorzy spetniali powyzsze kry

przeszczepienia komorek krwiotwérczych jest uzyskanie odpowiedniej 3




badan byly prezentowane m.in. na konferencji
2016 128:675)

Skutecznos§é terapii KRD w opiniowanym zakresie faktycznie p
dyskusyjna z racji uwzglgdnionego w opini braku jednoznacznych w
badan 3 fazy oceniajgcej skuteczno§¢ KRD w sytuacji opornosci

bortezomib. Ten element stanowit wykluczenie chorych w dwéc

" najwazniejszych badaniach rejestracyjnych Kyprolisu: ASPIRE oraz|
ENDEAVOR. Doswiadczenie kliniczne wskazuje jednak na wysokg
skuteczno$é terapii tréjlekowych (obecnie w Polsce dostgpna jest jedynie
terapia dwulekowa oparta na lenalidomidzie) u chorych opornych na

bortezomib.

Warto zaznaczyé, ze omawiana terapia KRD jest skuteczna nie tylko w
odniesieniu do PFS, ale takze do czasu catkowitego przezycia we wszystkich o

analizowanych podgrupach.

Na podkreslenie zastuguje fakt dobrej tolerancji wnioskowanej terapii oraz
korzystny wptyw na poprawe jakoSci Zycia co jest coraz wazniejszym

elementem oceny skuteczno$ci terapii.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dety’-.,
przypadku uwag ogolnych.

3 Uwagl do analiz wnioskodawcy®
Uwagl do analizy klinicznej
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