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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.20.2018

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Cceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg 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! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?,

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

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

Marek Dedecjus

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: OT.4331.20.2018

¥  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...........ccvee i

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20117 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnsej finansowanych ze $rodkdw publicznych
(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z p6in. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. 2 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspbdinym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm,),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz. 1938 z p6Zn. zm), ..

r petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

k- posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spéldzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych,

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia rywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Zaangazowanie w prowadzenie badan klinicznych nad czgsteczkg wandetanibu jak i sorafenibu,
selumetinibu i cabozantynibu w terapii raka tarczycy..

Wsparcie finansowe udziatu w konferencjach krajowych i zagranicznych przez firmy Sanofi, Ipsen,
Berlin-chemie, Merck, Novartis.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

S niepotrzebne skreslic




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W nawigzaniu do proponowanych zapiséw programu lekowego uwazam za zasadne:

1) poszerzenie grupy pacjentéw, dla ktdrych lek bedzie udostepniony o chorych bez
obecnosci mutacji genu RET

e niewielka liczba chorych ma dostep do terapii wandetanibem w ramach
leczenia ratunkowego.

® Whnioski ze stosowania tego leku w tej grupie chorych potwierdzaja wyniki
obserwowane w badaniach klinicznych (zatrzymanie progresji choroby).

® W praktyce klinicznej dostrzegamy skuteczno$é terapii niezaleznie od statusu
mutacji RET. Poprawa kliniczna obserwowana jest zaréwno
u pacjentéw ze statusem RET pozytywnym jak i negatywnym.

¢ Istnieje duze ryzyko niewykrycia mutacji RET u pacjenta pomimo, ze mutacja
ta u niego wystepuje.

o Muticja mosze wystepowac jedynie w niektérych fragmentach zmiany
pierwotnej lub nie we wszystkich zmianach przerzutowych.

e Status mutacji RET zmienia sie w czasie wraz z postepem choroby. Tym
samym wprowadzenie tego kryterium w niezasadny sposéb uniemozliwi
w praktyce wigczenie pacjenta do procesu terapeutycznego, lub tei,
znaczgco opodini rozpoczecie leczenia, ktore bedzie moiliwe dopiero w
bardzo zaawansowanym stadium co znaczaco zmniejszy szanse skutecznego
zahamowania choroby.

Dlatego tei, w mojej opinii poiadane jest pominiecie zapisu dotyczacego
konieczno$ci wystepowania u pacjenta mutacji genu RET z kryteriéw kwalifikacji
do programu.

2) uzupelnienie tresci programu lekowego o zapis pozwalajgcy na wiaczenie do
programu pacjentéw juz otrzymujacych terapie wandetanibem

e W aktualnej sytuacji refundacyjnej, zaréwno wigczenie pacjenta do leczenia,
jak i przedtuzanie moiliwosci stosowania leku przez pacjentéw, u ktérych
wykazano skutecznos¢, wymaga kazdorazowej zgody Ministerstwa Zdrowia,
co czesto znaczgco opdinia moment rozpoczecia leczenia. Stosowanie takich
samych kryteridw umotzliwi uzyskanie i utrzymanie korzyéci klinicznych
rowniez grupie pacjentéw juz leczonych.,

Badania kliniczne wskazuja na potwierdzong skuteczno$é kliniczng wandetanibu,
przede wszystkim w zakresie przeizycia wolnego od progresji wzgledem placebo. Nie
uzyskanie znamiennosci statystycznej w przeZyciu catkowitym wzgledem placebo
najprawdopodobniej wynika to z zastosowanego modelu badania, w ramach
ktérego, w przypadku wystapienia progresji w grupie pacjentéw z ramienia placebo




umozliwiono stosowanie wandetanibu. Z perspektywy klinicysty, a przede wszystkim
pacjenta istotne jest zahamowanie progresji choroby, co w dalszej perspektywie
wptywa na wydtuzenie Zycia w dobrym stanie fizycznym i psychicznym. Jednoczes$nie
profil bezpieczeristwa zostat dobrze poznany, w zwigzku z tym mozliwe jest wlasciwe
monitorowanie i przeciwdziatanie ewentualnym dziataniom niepozgdanym, tak aby
nie wptywaly one w znaczacy sposéb na proces leczenia.

* Umatliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, &
tabeli, wykresu. Uwagi

strony)

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

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

® 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.
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




Data sktadania | podpis osoby skiadajacej DKI

20/6922@.......%

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostqpmaﬁleaga gcﬁ’bsoﬁbwch
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelméﬂiﬁ,pp?wiqzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zﬁodme
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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

PIoL ar g,
Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI &'\fb&ed
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