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Formularz zgltaszania 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

Whiosek o objecie refundacja 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 wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesylkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT2.

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

weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/6w bgdgcego/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#:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. 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 péZn. zm.)

3 o ktdrej mowa w art. 315 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole




swiadczam, ze w stosunku do mnie mejego=rraizenka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
stepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:
I

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

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938), 1j.:

r petnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego 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 dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$é gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

'0sz@ podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
inig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
in/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
viezty.

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




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 8

Karfilzomib jest innowacyjnym lekiem dla chorych na nawrotowa lub
oporng postac¢ szpiczaka plazmocytowego. Dostep do tego leku jest
bardzo istotny pod wzgledem mozliwosci prowadzenia skutecznej
terapii takich pacjentéw. Celem programu lekowego jest
umozliwienie zastosowania silnego, efektywnego trojlekowego
schematu KRd, jak najwczes$niej u pacjentow, ktdrzy nie
odpowiadajg na standardowg terapie bortezomibem.

Zgodnie z wynikami badania rejestracyjnego dla karfilzomibu
(ASPIRE) dodanie karfilzomibu do schematu Rd powoduje
wydtuzenie mediany catkowitego przezycia, przezycia wolnego od
progresji oraz poprawe jakosci zycia chorych w poréwnaniu ze
schematem Rd. Dla chorych bedacych kandydatami do
autologicznego przeszczepienia komoérek krwiotwérczych niezwykle
istotnym parametrem jest poziom uzyskanej odpowiedzi na leczenie
indukcyjne. W badaniu ASPIRE wykazano, ze co najmniej bardzo
dobra odpowiedZ czesciowa wystepowata u ok. 70% chorych
leczonych schematem KRd (istotnie czesciej w poréwnaniu ze
schematem Rd). Potwierdza to zasadnos$¢ stosowania karfilzomibu
w  wyselekcjonowanej przez program populacji chorych
kwalifikujgcych sie do autologicznego przeszczepienia komoérek
krwiotwérczych,  u ktérych poprzednie terapie okazaly sie
niewystarczajgce.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

8 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 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkdéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
36Inych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, :
abeli, wykresu, Uwag'

strony)

Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
36Inych.
c. 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
36Inych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, s

abeli, wykresu, Uwag'
strony)

Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
36Inych.




