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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:{OT.4331.30.2019

' Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytuk:|leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego:
4 “Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)".

Uwagi (pkt. zmzwmimmmmmm 1)
nalezy ziazy¢ w siedzbie Agencji Oceny Technologs Medycznych i Taryfikacg, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa. bad? preestac przesyfiq kunerskq lub pocziows na adves siedziby Agenct.

3 Uwagi mozne zglaszat w lerminie 7 dni od dnia apubliowania analz w Bisletynie Informacy
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UWAGA! 1 [ konfiiidu inferestw i wBIP AOTMIT?.

1. Dekiaracja o konflikcie intereséw (DKI)’ — do wypelnienia w przypadiu uwag do analizy

Imie | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zozenia uwag do blicznionej anali
weryfikacyjnej: lelcmed. Monika Lewicka s —
Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

O objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Vectibix

(panitumumab) w ramach programu lekowego: "Leczenie zaawansowa
jelita grubego (ICD-10 C18-C20)". B

Czego dotyczy DKI*:
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P nie zachodza okolicznosci olresione wart 31s ust 8 usiawy 0 Swiadcaeniach opiald 20mwolne]
finansowanych 28 Sodidw publcanych (Dz U. 2 2018 1. poz. 1510, 2 péén. zm)

[ zachodza okolicznoéci okresione wart 31s ust 8 ustwy o Swiadtzeniach opicki Zorowotnej

finansowanych 2o $rodkow publicanych (Dz U. 2 2018 paz. 1510, 2pdén. zm), Y.

[ peinienie funkcji czionka organdw spolki handiowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzatainodt gospodarcza w Zzakresie wytwarzania lub obrotu jeloem, Srodkiem
spo2ywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym,;

L. peinienie funkeji czlonka organu spoiid handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnoS¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundaciq lekow,
$Srodkow spoZywozym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ pemnienie funici cztonka organtw spokdzieini, stowarzyszent lub fundacji prowadzacych
ol . . gospodarcza
w zakresie wylwarzania (ub obrotu leldem, Srodidem spa2ywczym specjainego przeznaczenia
Zywemowego, wyrobem medycznym lub dzalainoSt gospodarczg w zakresie doradztwa
2wigzanego z refundacy lelw, Srodkow spazywczym  specjaiiego  przeznaczenia
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1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer® N
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Zastosowanie panitumumabu w skojarzeniu programem FOLFIRI stanowi
uzupeinienie opcji terapeutycrnych dla chorych na zaawansowanego raka
jefita bez mutacj w genie RAS (KRAS, NRAS). Modliwost zastosowania
takiego schematu leczenia jest zgodna nie tylko z zarejestrowanymi
wskazaniami leku oraz réwniei 2 miedzynarodowymi wytyeznymi klinicznymi
(NCCN 2018, ESMO 2016). Skutecznodd stosowania panitumumabu w
skojarzeniu ze schematem FOLFIRI w leczeniu pierwszego rzutu mCRC
oceniono w wieloosrodkowym badaniu bez grupy kontrolnej z udziatem 154
pacjentéw. Pierwszorzgdowym punktem kotficowym badania byla odpowieds
obiektywna na leczenie (OR). Drugorzedowe punkty kotcowe obejmowaly
mi.in czas do progresji choroby (PFS), czas trwania odpowiedzi na leczenie
(DoR), czas do niepowodzenia leczenia (TTF) oraz tolerancje leczenia.
Badanie potwierdzilo wysoky skutecznoéé panitumumabu stosowanego w
skojarzeniu z programem FOLFIRI zaréwno w zakresie osiggnietego
plerwszorzedowego punktu korficowego (59% vs 41%, odpowiednio o
chorych bez mutacji w genach RAS i zmutacjami NRAS i KRAS). Wspdlczynnik
kontroli choroby (DCR) byt podobny w oby analizowanych subpopulacjach
duydniwnihiBl%szZ%odpwiuhiouduy&RAswroraz
chorych z mutacjami w genach RAS. Zaréwno w zakresie DoR (13,0 miesiecy
Nie dotyczy vs 5,8 miesiccy; HR=0,16; 95%C1:0,07-0,37) jak i PFS (11,2 miesiecy vs. 7,3
miesiecy; HR=0,37;95%C1:0,24-0,58) zastosowanie schematu opartego o
panim:numabbrbbardzicjefektywneudmydn RAS WT niz u chorych z
mumhmiwmmwwwn&mkci RO byt numerycznie wyiszy
u chorych RAS WT niz u chorych z mutaciy (n=9; 13%;95%(C1:6,1-23,3 vs. :
n=7,9%:3,9-18,5). Zastosowane leczenie bylo dobrze tolerowane u [
wn_ysﬂ:ich chorych poddanych leczeniu niezaleinie od statusu mutacji w 5
genie  RAS. Uzyskane wymiki dobitnie wskazuy, #e panitumumab
za_sunowany w skojarzaniu z chemioterapiy FOLFIRI jest ujety w
m-edzvmmfmw_ch wytycmych klinicnych interesujacy opei terapeutyczng
dlamzedmomeleaonydnzpowodudmobyprzerzutowejdmy&na
przevastowego raka jelita. Naleiyrémieipo&reiﬁéie&ropejshhgmja
ds.&ewmww{emiaychmhdostmdanemuk

Y owe Zza
wystarczajpee do rozszerzenia wskazani dla panitumumabu o moiiwoié
stosowania leku w skojarzeniu z programem FOLFIRL
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Karthaus M i wsp. British Journal of Cancer 2016; 115:1215-1222
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci kamej za ziozenie falszywego o$wiadczenia
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Wyrazam 2gode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 2 dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1)
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