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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:| OT.4331.20.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Caprelsa (wandetanib) w ramach programu lekowego:
Tytut:|,Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy
Z zastosowaniem wandetanibu (ICD-10 C73)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisana Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tanyfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesta¢ przesyikg kurierska lub pocziowg 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 uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zafoszone uwagi i dekfaracja konfliktu intereséw beds publikowane w BIP AOTMIT .

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypefnienia w przypadku uwag
do analizy weryfikacyjnej

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

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy Weryfikacyine] .....c.eveeereeveeeseeeeeeseooeeoe

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 22017 r., poz. 1844 z pdzn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz, 1938 z poZn. zm.)
*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z poZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

~ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1838 z péZn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czionka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkGw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

I petnienie funkcji czlonka organdw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacja lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno5¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kidrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.
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Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
OWNITK

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiagzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
Wandetanib nalezy do grupy inhibitordw kinazy tyrozynowej - terapii

jednoznacznie rekomendowanej przez miedzynarodowe wytyczne kliniczne w
leczeniu zaawansowanego raka rdzeniastego tarczycy. Jak wskazujg wyniki badan
terapia tym lekiem umotliwia istotne wydiuzenie czasu przezycia wolnego od
progresji choroby, ktéry uznawany jest za kluczowy w praktyce klinicznej parametr
oceny skutecznodci terapii onkologicznej. Szacowane przezycie wolne od progresji
choroby u pacjentéw leczonych wandetanibem byla znaczaco diuzsze i wynosito
30,5 miesigca (mediana) podczas gdy u pacjentéw z grupy placebo okres ten wynosit
19,3 miesigca. Wskazuje to na istotng z punktu klinicznego poprawe w tym zakresie,
zwtlaszcza, ze populacje wtagczong do badania stanowili pacjenci w zaawansowanym
stadium raka rdzeniastego tarczycy. Podobnie istotng przewage wykazano w zakresie
obiektywnej odpowiedzi na leczenie (45% vs 13%, odds ratio: 5,48, p<0,0001),
kontroli choroby (w oparciu o kryteria RECIST) a takze w ocenie poziomu antygenu
karcinoembrionalnego CEA. Co réwniez znaczgce z punktu widzenia pacjenta, w
badaniu tym odnotowano istotne statystycznie wydtuzenie czasu do nasilenia bélu w
poréwnaniu z placebo. Podkresli¢ nalezy fakt, ze istotne réinice na korzysc
wandetanibu uzyskano, pomimo, ze protokét badania przewidywal moiliwo$é
aktywnego leczenia tym lekiem pacjentéw z grupy placebo, u ktorych nastapila
progresja choroby. Taka konstrukcja badania wydaje sie jedng z przyczyn, obok byé
moze zbyt krotkiego czasu obserwacji, nieuzyskania réznic w zakresie catkowitego
czasu przezycia w poréwnaniu z ramieniem placebo.

Obecnie pacjenci z rakiem rdzeniastym tarczycy w Polsce nie maja dostepu do
skutecznej terapii w systemie refundacyjnym, terapia ta finansowana jest jedynie
poprzez indywidualne zgody wydawane przez Ministerstwo Zdrowia w ramach
dostepu ratunkowego. Udostepnienie leku Caprelsa w refundacji dla pacjentéw z
zaawansowanym, nieoperacyjnym rakiem rdzeniastym tarczycy, dla ktdrych bedzie
to jedyna dostepna opcja o wykazanej skutecznosci klinicznej, jest niewatpliwie 2
petni zasadne. Przeciwnie do propozycji programu lekowego, wandetanib powinien
rowniez byé udostepniony pacjentom bez obecnoici mutacji w genie RET, gdyz
réwniez w tej grupie wykazat on korzystne efekty kliniczne. Przy utrzymaniu
obecnego kryterium, pacjenci z brakiem wymienionej mutacji pozbawieni beda
dostepu do jakiegokolwiek skutecznego leczenia.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélinych.




2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

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

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

§ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z p6in. zm.)






