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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: | OT.4331.39.2019

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

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierska lub pocztowg 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i dekiaracja 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: :’ AN % 8 ?\,Oﬁ/\s B

................................... T N e S o

Dotyczy wniosku/6w bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ziozenie uwag do upublicznionej analizy wWeryfikacyjnej ........oooooeeeee oo

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

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

% 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 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspélinym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z p6Zn. zm.)

i zachodza okolicznoSci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510, z pézn. zm.), 1j.:

i1 petnienie funkcji cztonka organéw spéitki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszefi lub fundagcii prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczag w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

L 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 lekéw, Srodkow Spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Proszg podac szczegly, 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 ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

S niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Rolz I OX- Lot ‘f

............................

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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdIne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis ospby skladajacej DKI

.............................................................




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Zachorowalno$¢ na raka jelita grubego rosnie z roku na rok w Polsce
(w 2016 r. odnotowano ponad 18 tys. zachorowan) i jest obecnie
jedng z najwyzszych w Europie. Zgodnie z danymi KRN w 2016 r. na
raka jelita grubego zmarto niemal 12 tys. pacjentow.

Mozliwo$¢ zastosowania refundowanego leczenia biologicznego

w pierwszej linii zostata wprowadzona przez Ministerstwo Zdrowia
w 2017 r. Obecnie program dopuszcza zastosowania terapii
skojarzonej cetuksymabem z chemioterapig FOLFIRI oraz
panitumumabem z chemioterapig FOLFOX-4. Dodanie do programu
lekowego mozliwosci stosowania panitumumabu z chemioterapig
FOLFIRI stanowitaby warto$ciowe uzupetnienie obecnie dostepnych
metod leczenia. Dostepne wyniki badar klinicznych, okresélajacych
skutecznos¢ panitumumabu w skojarzeniu z FOLFIRI stosowanego
u pacjentow z zaawansowanym nowotworem jelita grubego

w populacji WT-RAS dowodzg co najmniej podobnej skutecznosci
potgczenia tego przeciwciata z chemioterapia (badanie Karthaus
2016: mPFS: 11,2 mies. (95%CI|.7,6-14,8), badanie PLANET-TTD:
mPFS: 15 mies. (95%CI:7-19), mOS: 49 mies. (95%CIl:31-56)) jak
w przypadku cetuksymabu w skojarzeniu z FOLFIRI (badanie
CRYSTAL: mPFS: 11,4 mies. (95%Cl: 10,0-14,6), mOS: 28.4 mies.
(95%CI: 24,7-31,8), jak réwniez obecnie refundowanego skojarzenia
panitumumabu z FOLFOX (badanie PRIME: mPFS: 10,1 mies.
(95%Cl:9,3-12,0), mOS: 26,0 mies. (95%Cl:21,7-30,4)). Wyniki
powyzszych badar znalazty réwniez swoje odzwierciedlenie

w wytycznych leczenia zaawansowanego raka jelita grubego, t].
ESMO, czy NCCN, ktére zalecajg stosowanie obu przeciwciat anty-
EGFR w skojarzeniu zaréwno z FOLFIRI jak i FOLFOX.

Karthaus 2016: doi: 10.1038/bjc.2016.343

PLANET-TTD: http://dx.doi.org/10.1016/j.ejca.2017.04.024
CRYSTAL: DOI: 10.1200/JC0.2014.59.4812

PRIME: DOI: 10.1056/NEJMoa1305275

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcys
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* Uwagi

& analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oroz art, 26 pkt 2} lit. h oraz j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkdw
spoZywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017 r., poz.1844 z péin. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




