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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.37.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: | leczniczego Kisqali (rybocyklib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka piersi rybocyklibem (ICD-10 C50)”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i Wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w B:uletyme Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane,

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

Sebastian Bojkow

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Kisgali (rybocyklib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka piersi
rybocyklibem (ICD-10 C50)".

Czego dotyczy DKI:

! zgodme z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z pézn. zm.)

0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozycius:

™ nie 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 péin. zm.),

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

V pefnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobdéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych 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, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r~ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé moziiwie
zwiezfy.

Dyrektor ds. Refundacji i Polityki Cenowej, Onkologia
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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.........................................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

s. 23

AWA: ,Ponadto, wg analitykéw Agencji, zasadnym bytoby dokonanie
poréwnania rybocyklibu z fulwestrantem. Fulwestrant jest
zarejestrowany w monoterapii do leczenia raka piersi z obecnymi
receptorami estrogenowymi, miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami, u kobiet po menopauzie wczesniej nieleczonych terapig
hormonalna. Jest to substancja refundowana w ramach katalogu C**;
zalecana przez wytyczne kliniczne. Wg opinii eksperta klinicznego
prof. dr hab. Piotra Wysockiego fulwestrant jest aktualnie stosowany
w ocenianym wskazaniu u 50% pacjentéw. Jednakze nalezy mieé¢ na
uwadze, iz jest to opinia uzyskana wytacznie jednego eksperta
klinicznego. Wedtug dr n. med. Joanna Streb konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie onkologii klinicznej, u 50-60% pacjentow
z populacji docelowej stosowana jest chemioterapia, a u 30-40%
pacjentow hormonoterapia, ekspert nie wskazat udziatow
procentowych dla poszczegdlnych substancji czynnych.”

,Wedtug wytycznych AOTMIT z 2016 roku "(...) zaleca sie
przeprowadzenie poréwnania réwniez z innymi komparatorami, np.
interwencja najtansza lub uznawang za najskuteczniejszg (np.
zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi praktyki klinicznej, przegladami
systematycznymi lub opinig ekspertéw klinicznych).”

Odp.
Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 oceniana interwencja zostata
poréwnana z istniejaca (aktualng) praktykg medyczna, {j.
inhibitorami aromatazy oraz tamoksyfenem. Sg to terapie zalecane
przez wytyczne praktyki klinicznej, ponadto tamoksyfen jest opcjg
refundowang ze srodkéw publicznych.
W wytycznych AOTMIT 2016 wymienia sie takze inne czynniki,
ktérymi nalezy sie kierowaé przy wyborze komparatora z
zastrzezeniem, ze takie poréwnanie nalezy przeprowadzi¢ gdy istnieja
ku temu merytoryczne przestanki (,Jezeli istniejg ku temu
merytoryczne przestanki, zaleca sie przeprowadzenie poréwnania
rowniez z innymi komparatorami, np. interwencjg najtafisza lub
uznawang za najskuteczniejszg (np. zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi praktyki klinicznej, przegladami systematycznymi lub
opinig ekspertéw klinicznych)”).
Jednak w toku prac nie stwierdzono obecnosci takich przestanek:
e Fulwestrant jest lekiem rzadko stosowanym. Na podstawie
danych NFZ dotyczacych liczby zrefundowanych dawek
poszczegoblnych lekow ustalono, ze w Polsce zdecydowana
wiekszos¢ pacjentek stosuje tamoksyfen (47,7%) oraz
inhibitory aromatazy (lA: 49,7%), podczas gdy
rozpowszechnienie fulwestrantu jest wielokrotnie nizsze
i wynosi zaledwie 2,5%.




o Co wiecej, fulwestrant refundowany jest wytgcznie w ramach
katalogu chemioterapii, przez co najprawdopodobniej jest
stosowany gtéwnie u pacjentek po niepowodzeniu terapii
ogolnodostepnych (takich jak tamoksyfen i inhibitory
aromatazy), a wiec w drugiej i kolejnych liniach terapii.

o Ponadto w 2018 roku brytyjska agencja NICE opublikowata
negatywng rekomendacje odnosnie do zastosowania
fulwestrantu w | linii leczenia zaawansowanego raka piersi.
Uzasadniono to m.in. faktem, ze w pierwszej kolejnosci
pacjentki sg leczone inhibitorami aromatazy lub tamoksyfenem,
natomiast fulwestrant jest zarezerwowany na kolejne linie
leczenia.

Informacje zawarte w AWA odno$nie do stosowania fulwestrantu

w Polsce pochodza tylko z jednej opinii eksperckiej i stoja

W sprzecznosci z wskazanymi powyzej danymi sprzedazowymi, ktére
wskazujg na Sladowy udziat fulwestrantu w rynku.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag[

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag[

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

® 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 lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.z 2017 r,, poz.1844 z pdin. zm.)
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Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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