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Formularz zgtaszanla uwag do

analizy weryfikacyjnej Agenc|i Oceny Technologil Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy*

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjne] AOTMIT:
Numer; | 0T.4331.4.2018

'|Wnlosek o objecie refundacjy leku Kyprolls (karfilzomib) w ramach
Tytut: [Programu lekowego: "Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnoglego (ICD-10: C80.0)"

Uwagr (pkt. 2) wraz z wypelniong | wiasnorgcznie podpisang Dekiaracjg Konfllktu Intereséw (pkt. 1)

nalezy zlozyé w sledzibie Agencfl Oceny Technologil Medycznych | Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,

01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesylk kurierskg lub pocztowg ne adres siedzlby Agencyi,

Uwagl mozna zglaszad w terminle 7 dnj od dnia opublikowanla analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagl dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywans.

UWAGAI Zaloszone uwsegl | deklaracia konflikiu Intereséw beda publikowsns w BIP AQTMIT?.

1. Deklaracja o konflikeie Intereséw (DKI)* - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryflkacyjnsj

Imle | nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczace| zioenia uwag do upublicznione] analizy
weryflkacyjnej: Jaroslaw Czy3, Klinika Hematologll, GM UMK Bydgoszcz

Dotyczy wnlosku/dw bgdgcegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoscl:

Produktu leczniczego Kyprolis (karfllizomib) we wekazaniu; w ramach programu lekowego: "laczenis
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnoglege {(ICD-10: C50.0)"

Czego dotyczy DKI4:
I
-dg’me: --lllll'lll!l'!QQIOll‘&'l!l-ll-lllllvllllllll|¢ll|lll|..¢n-|\ SERves acsanE PP RED IR2E] b
W, Ziozenle uwag do upublicznione] anallzy weryfikacyjne}

" zgodnle z art. 38 ust, 4 ustawy z dn!é 12 maja 3011 r. 0 refundagyi iekdw, $rodkdw spozywezyeh speciainego przeznatzants
2ywisnlowego oraz wyrobw medyeznyoh (Dz. U, z 20171, poz, 1844 z pe

Zn. 2m.)
2 2godnio z art, 313 ust, 23 Lstawy z dnla 27 slerpnie 2004 r, @ $wiadczenlach opleki zdrowolne) finensowanych z& Srookow
publfeznych (Da. U. 2 2017, poz. 1938 2 pdin, zm,)
3 0 kidre] mowa w art, 315 ust. 12123 ustawy z dnfa 27 alerpnia 2004 r, o $wiadezenlsch opleki zdrowotne] finensowanych ze
drodkdw publicznych (Dy. U, z 2017, poz. 1038 z pdidn, zm,)
¢ zmznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/moje] matzonki, mojego zstepnego Iub
u;}qpnegu w linll proste], osohy, z ktdra/osdb, z ktdrymi pczostsje we wspélnym pozyciu®:

¥ ple zachodzg okolicznoécl okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o wiadszeniach opieki zdrowotnaj
finansowanych ze érodkidw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938),

[ zachodza okollcznogei okreélons wart. 31s ust 8 ustawy 0 $wiadczenlach opieki zdrowotnej
finansowariych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ,, po2.1938), 1).:

[ peinlenle funke)i czionka organéw spéiki handlows) lub przedstawiclela przedsieblorcy
prowadzacego dzietalnoét gospodarczg w zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywienlowego, wyrobem medycznym;

L2 peinienle funke]l czlonka organu spdlki handlowe| lub przedstawisiela przedsigbiorcy
prowadzgeago dzlalainos¢ gospodarcze w zakresie doradztwa zwlazanego 2 refundecjg lekaw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyrobéw medycznych:

r peinienle funkoji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszefi lub fundac]l prowadzacych
dzialalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzanis lub obrotu leklem, srodkiem spozywezym
specjainego przeznaczenia zywlenlowego, wyrobem medycznym lub dzialainosé gospodarczg w
zekresie doradztwa zwigzanego z refundaclg lekéw, Srodkow spozywozym specjalnego
przeznaczenie zywisniowego, wyrob6w medycznych;

o posladanle akc|l lub udzielow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé gospodarezg w
zakresis wytwarzanla |ub obrotu lekiem, érodklem spozywozym specjainego przeznsczenls
Zywleniowego, wyrobem medycznym lub dziafainodé gospodarczg w zakresle doradziwa
zwigzanego z refundaclg lekdw, $rodkéw spozywezym specjainego przeznaczenla
2ywienlowego, wyrobéw medycznych, oraz udzletéw w spéidzielniach prowadzacych dziafainoss
gospoderczq w zekresie wytwarzanla lub obrotu leklem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywisniowego, wyrobem medycznym lub dzlatalnoss gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenla
Zywisnlowego, wyrobdw medycznych.

[~ prowadzenle dzlatalno§ei gospodarcze] w zakresle wytwarzania lub obrotu laklem, srodklem
spozywozym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnodcl
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwlazanego z refundacjg lekéw, érodkdw spozywozym
specfainego przeznaczenia zywienlowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, kibre Panl/Pan uzna za nlezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panlg/Pana (malonka/malzonke, zstepnych lub watgpnych w linil proste] lub asoby z ktGrymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym po2yciu) relagje powodujgee konfilkt interesow. Opis powinien byé mozliwie
2wiezly,
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Jestem éwladoma/y odpowiedziginodcl karne) za ziozenie falszywego oéwladczenia.
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2. Uwagl do analizy weryflkacyjnej AOTMIT
Numer*

(rozdziatu, P
tabell, wykresu, Uwagl
strony)

OT 3314.2018

" Umozliwiajgcy Identyfikacje fragmentu enallzy, do ktérego odnoszq sle wniesions uwagl; nle dolyczy w
przypadku uwag ogblnych, -

3. Uwagi do analiz wnioskodawey®
a. Uwagl do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzlalu,
tabell, wykresu, Uwagl
strony)

* Umotzliwiajgcy Identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrege odnos! sle uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogdinych. ~

b. Uwagi do aﬁallzy ekonomiczne|

Numer*

(rozdzlalu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
&trony)

* timogl\wlajqcy Identyfikacle fragmentu analizy, do ktérego odnos! sle uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
agdinych,

¢. Uwagl do analizy wptywu na budiet podmiotu zobowlgzanego do
finansowanla swiadczen ze érodkéw publicznych

Numer*
{rozdziatu,

tabell, Uwagi
wykresu,

strony)

€ analizy, o ktdérych mowa w art, 25 pkt 14) lit, ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0

refundac]l lekéw, érodkéw spoywezych specjainego przeznaczenia tywlenlowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz, U. 2 2016r., poz, 1536 2 péin, zm.)
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* Umozliwlajgey Identyfikacle fragmentu analizy, do ktérego odnosi sle uwags; nle dotyczy w przypadku uwag
ogéinych, '

d. Uwagi do analizy racjonallzacyjne]

Numer*
(rozdzialu,
tabell, wykresu,
strony)

Uwagi

Przedstawiona anallza odnosl slg do cate] populacjl ze szpiczakiem mnogim,
nle biorgc pod uwage faktu, Ze bardzo kosztowne leczenie kombinacja
lenalidomide z deksametazonem jest bardzo stosunkowo nleskuteczne w
gruple paclentow wysoklego tyzyka, z aberracjami genetycznyml typu:
t{4;14) czy del p53, Subanaliza badania Aspire wykazata 9 miesleczne

326 wydtuzenie PFS w grupie leczone] KRD w stosunku do RD, co potwierdza
' skuteczno$¢ powyiszego leczenia w te] gruple pacjentéw. (Blood 2016
128:1174-1180). Z drugiej strony, pacjencl wysoklego ryzyka nie majg
alternatywy, Jezell chodzl o obecnie dostepne lekl, ich przesycle pozostaje
dramatycznie krétkle. Z tego powodu, jako praktykujacy hematolog uwatam,
Ze naszym obowigzkiem jest udostepnié dostep do skutecznego leczenia
choclazby w grupie pacjentéw najwyiszego ryzyka cytogenetycznego

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnos! sle uwaga: nle dotyczy w przypadku uwag

ogéinygh,
Gy



