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Sekretariat Gia & Formularz zgtaszania uwag do
Ip. z kom@yalizy weryfi acyjrejlAgenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

i analiz wnioskodawcy*

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4331.39.2019

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut:|leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego:
"Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypekiong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac 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! Zgtoszone 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 skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjne;j: [q a E(/\/C' Oz@ (ST 4 «

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r,, poz. 784)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,,
poz. 1510, z pdZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510, z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6rag/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

\ ie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z p6Zn. zm.)

o zachodzg okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z pézn. zm.), tj.:
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petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkgji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkgcji cztonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze¢ podac szczeglly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé moziiwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslié



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
72
foh

Of L2 locS ﬂ

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osob [dada' cej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W obowigzujgcym programie lekowym ,Leczenie zaawansowanego
raka jelita grubego (ICD-10;C18-C20)” istnieje mozliwosé
zastosowania leczenia 1. linii opartego o leki ukierunkowane na cele
molekularne (panitumumab, cetuksymab).

Niestety istniejgce zapisy programu lekowego uniemozliwiajg petne
wykorzystanie przeciwciata monoklonalnego antyEGFR
panitumumabu. Obecna praktyka kliniczna, opierajgca sie na
dowodach naukowych ptyngcych z badan klinicznych, wskazuje na
efektywnosc kliniczng panitumumabu stosowanego zaréwno

z programem chemioterapii FOLFOX jak i FOLFIRI.

Nalezy zaznaczyc¢, ze w dobie medycyny spersonalizowane;
szczegolnie istotne jest dostosowanie wiasciwego leczenia do
molekularnego i klinicznego profilu chorego. U takich wtaénie chorych
bez mutacji w genie RAS (KRAS, NRAS WT, typu dzikiego)
potwierdzono warto$¢ kliniczng panitumumabu stosowanego

w skojarzeniu z chemioterapia FOLFIRI w miedzynarodowych
badaniach klinicznych (Kéhne 2012, Karthaus 2016, Carrato 2017,
Geredeli 2018), rekomendacjach migdzynarodowych towarzystw
naukowych (ESMO, NCCN, AHS) a takze rekomendacjach
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (EMA) oraz
National Institute for Health and Care Excellence (NICE). U chorych
na zaawansowanego raka jelita grubego z przerzutami, zastosowanie
panitumumabu z FOLFIRI wigzato sie z wydtuzeniem mediany czasu
do progresji choroby (PFS; 11,2 miesiecy, Karthaus 2016),
wydtuzeniem mediany czasu przezycia catkowitego (OS; 49 miesiecy,
Carrato 2017) oraz wysokim odsetkiem wzglednych odpowiedzi
obiektywnych na zastosowane leczenie (OR; 90,6%, Geredeli 2018).
Jednoczesénie nalezy zaznaczy¢, ze panitumumab stosowany

w skojarzeniu z FOLFIRI miat akceptowalny profil toksycznoéci a jego
tolerancja byta poréwnywalna do panitumumabu stosowanego ze
schematem FOLFOX.

Kéhne C-H i wsp. J Cancer Res Clin Oncol 2012;138:65-72

Karthaus M i wsp. British Journal of Cancer 2016; 115:1215-1222
Carrato A i wsp. Eur J Cancer 2017;81:191-202

Geredeli C i wsp. https://doi.org/10.1186/512957-018-1359-9
Douillard YJ i wsp. Annals of Oncology 2014:25: 1346—1355
https://iwww.nice.org.uk/guidance/TA439/chapter/1-Recommendations

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.




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

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodk6éw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

% analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 mafa 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z péin. zm.)




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



