Ii";ormularz zgtaszania uwag
-Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.20.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Caprelsa (wandetanib) w ramach programu lekowego:
Tytul: | ,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 wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu intereséw (pkt. 1 )
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka 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 uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zagloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zipZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: . LT
Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ... ......cooooeeiviniiiiinniiiinee

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1844 z pdéZn. zm.)

2 zgodnie z arf. 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U.z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole



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

vnie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1., poz. 1938 z pdzn. zm.),

-

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

r~ pelnienie funkcji czionka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

-~

_—
i

prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pelnienie funkcji czlonka organow spoidzielni, stowarzyszefi lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczq w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialébw w spoéidzielniach prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6éw medycznych.

Prosze podaé szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kt6érymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc¢
mozliwie zwiezfy.
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5 niepotrzebne skresli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak rdzeniasty tarczycy to choroba charakteryzujaca sie duza agresywnoscig i
wysokim odsetkiem zgonéw. Obecnie w terapii raka rdzeniastego tarczycy w Polsce
nie ma refundacji zadnego z dwdch inhibitoréw kinazy tyrozynowej, dla ktérych
potwierdzono skuteczno$¢ wzgledem placebo w badaniach lll fazy (wandetanib,
kabozantynib). Nieznaczna liczba pacjentéw leczona jest wandetanibem w ramach
ratunkowego dostepu do terapii lekowych. Poza tym, brak jest alternatywy
terapeutycznej wskazywanej przez wytyczne.

Refundacja wandetanibu bytaby wigc opcjg pozwalajaca uzyskac dostep do terapii
dla szerszej grupy chorych, wymagajacej jej zastosowania. Ze wzgledu na wykazang
w badaniu randomizowanym skutecznos¢ leku i poznany profil bezpieczeristwa,
nalezy uznad, ze korzysci z zastosowania wandetanibu przewyzszajg ryzyko zwigzane
z ewentualnymi dziataniami ubocznymi (Wells SA Jr, Robinson BG, Gagel RF, Dralle H,
Fagin JA, et al. Vandetanib in patients with locally advanced or metastatic medullary
thyroid cancer: a randomized, double-blind phase Ili trial. J Clin Oncol. 2012;30:134-
141).

Lek powinien byé udostgpniony wszystkim pacjentom, ktérzy moga odnies¢ korzysci
kliniczne z terapii (zaawansowany, nieoperacyjny, objawowy rak rdzeniasty
tarczycy). Tym samym, kryterium niestwierdzenia mutacji RET nie powinno
stanowi¢ podstawy do dyskwalifikacji pacjentéw z leczenia. Wyniki badan
klinicznych wskazuja bowiem na skutecznoéé wandetanibu w szerokiej grupie
chorych, obejmujacej réwniez pacjentéw RET ujemnych (Wells SA Jr, Robinson BG,
Gagel RF, Dralle H, Fagin JA, et al. Vandetanib in patients with locally advanced or
metastatic medullary thyroid cancer: a randomized, double-blind phase Iil trial. J Clin
Oncol. 2012;30:134-141) Zaznaczy¢ nalezy réwniez, ze status mutacji RET moze
zmienia¢ sie wraz z postgpem choroby (czestszy w zmianach bardziej
zaawansowanych i w przerzutach) oraz wykazuje duze zréznicowanie wystepowania
w zmianie pierwotnej czy zmianach przerzutowych (Romei C i wsp. Thyroid 2012).
Tym samym, istnieje ryzyko niewykrycia mutacji, pomimo ze faktycznie wystepuje
ona u pacjenta. Wiadomo réwniez, ze inhibitor kinazy RET wykazuje wielotorowe
dziatanie, takze w stosunku do szlakéw VEGFR i EGFR (Wells SA i wsp. J Clin Oncol.
2012;30:134-141). Zatem, pozbawianie niewielkiej grupy chorych z RET-ujemnym
rakiem rdzeniastym tarczycy mozliwosci leczenia wandetanibem na obecnym etapie
wiedzy nie jest uzasadnione, nawet wobec sugestii, iz — byé moze — lek w takim
przypadku jest mniej skuteczny. W zwigzku z tym, uwaiam, ze w tym zakresie
zmienione powinny by¢ kryteria kwalifikacji do programu.

Nalezy podkresli¢, ze nie ma ani jednej publikacji, ktéra w sposéb jednoznaczny
przesgdzataby o nieskutecznoéci wandetanibu u pacjentéw RET-ujemnych. Coraz
bardziej podkresla sie znacznie bardziej skomplikowane mechanizmy dziatania




omawianego inhibitora kinazy tyrozynowej.

Wskazane bytoby tez umotzliwienie kontynuacji leczenia chorym leczonym w ramach
programu lekowego, a szczegdlnie tym pacjentom, ktérzy byli leczeni wandetanibem
i u ktérych uzyskano dobrg odpowiedz na leczenie. Chorzy ci powinni by¢ traktowani
na réwni z pacjentami kwalifikowanymi do programu de novo, co powinno zostac
wskazane w zapisach programu lekowego.

Refundacja leku pozwolitaby na udostepnienie pacjentom pierwszej terapii o
udowodnionej skuteczno$ci w zaawansowanym miejscowo lub przerzutowym,
nieoperacyjnym raku rdzeniastym tarczycy.

* Umozliwiajacy

identyflkacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

Uwagi

® 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 .
o refundacji lekéw, érodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

[ Litine IL.




