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i analiz wnioskodawcy:

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

N“"'ef OT.4331.39.2019

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00032
Warszawa, bad? przesta¢ przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie beda
rozpalrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiikty infereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)* - do Wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Beata Freier
Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu
lekowego: "Leczenie Zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)".

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow Spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medyeznych (Dz. U. z 2019 1, poz. 784)

? zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnsj finansowarnych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,
poz. 1510, z péin. zm.)

® o ktérej mowa w art, 31s ust 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodiéw publicznych (Dz.
U.z2018r, poz. 1510, z péZn. zm.)

* zoznaczyc tylke 1 pole



Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...............

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6rafostb, z ktorymi pozostaje we wspéinym pozycius:

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

I zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodidw publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510, z pé#n. zm.), tj.

[ pelnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zZwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ peinienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza
W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw Spozywczym  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych; -

[ posiadanie akgji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow SpoZzywczym  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéow w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradziwa Zwigzanego z refundacja lekdw, Srodkow Spozywezym specjalnego
przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobow medycznych.

[ 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, wyrobow medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbegdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2g
Panig/Pana (mat2onka/matzonke, zstepnych Jub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwieziy.

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

% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedziainosci karnej za zlozenije fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
ey, .
10.10.2019, Z : 74-44 )~

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 interesow
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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania | podpis osoby skiadajacej DKI
10.10.201, 2{ Tre, tg —



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

Zgodnie z obowigzujacym programem lekowy

»~Leczenia Zaawansowanego raka jelita grubego”

W pierwszej linii terapii pacjentéw bez mutacji w genach KRAS i NRAS (w
eksonach 2., 3. i 4. oby genéw) oraz genie BRAF V600E refundowane jest
stosowanie panitumumabu w skojarzeniu z chemioterapia w schemacie
FOLFOX-4 lub cetuksymabu w skojarzeniu ze schematem FOLFIRI. Zapisy
programu lekowego Precyzujy wiec potaczenia poszczegbinych przeciwciat
anty-EGFR z poszczegblnymi schematami chemioterapii, natomiast w
ramach ocenianej analizy HTA postuluje sie wprowadzenie do niego
mozliwosci zastosowania panitumumabu w skojarzeniu z chemioterapig
FOLFIRI. Wprowadzenie takiej zmiany bytoby zgodne nie tylko z rejestracja
panitumumabu, zgodnie z ktéra moze on by¢ stosowany w pierwszym
rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX lub FOLFIRI, ale przede
wszystkim  wytyeznymi praktyki  klinicznej  takimi jak  National
Comprehensive Cancer Network (NCCN ver. 3.2019), ktére zalecajg
stosowanie obu antagonistéw EGFR (cetuksymabu jak i panitumumabu) w
skojarzeniu zaréwno z chemioterapig w schemacie FOLFOX jak i FOLRIRI.
Rowniez wytyczne ESMO » 2016 r., w rekomendacji 18, wskazujg, ze
przeciwciata anty-EGFR powinny byé stosowane w 1 linii leczenia
systemowego w skojarzeniu z chemioterapig FOLFOX/FOLFIRI {poziom
rekomendacji | A), bez wyrdzniania szczegétowych potaczen przeciwciat z
konkretnym schematem chemioterapii.

Mozliwosé zastosowania skojarzenia panitumumabu z chemioterapig w
schemacie FOLFIRI bylaby wiec nie tylko zgodna 2 migdzynarodowymi
wytycznymi postepowania terapeutycznego, ale réwnies: stanowifaby
wartosciowe uzupetnienie dostepnego wachlarzu opcji terapeutycznych,
dajac mozliwoé¢ dopasowania terapii do indywidulanych potrzeb pacjenta.
RéZnica w typie przeciwciata pomigdzy panitumumabem (w petni ludzkim
monoklonalnym przeciwciatem I8G2), a cetuksymabem (chimerycznym
przeciwciatem monoklonalnym 18G1) moze bowiem prowadzi¢ do
Czgstszego wystepowania reakcji nadwrazliwoéci w przypadku podania
cetuksymabu niz Panitumumabu, co znalazio swoje odzwierciedlenie w
wytycznych ESMO z 2017 r. dot. metod leczenia reakcji zwigzanych z
podaniem leczenia systemowego. W odniesieniu do cetuksymabu wytyczne
te podajg, Ze w 90% przypadkéw reakcje na wlew pojawiajg sie podczas
pierwszego podania (2-5% z nich 53 cigzkie) i dlatego tez rekomendowane
Jest zastosowanie wiasciwej premedykacji juz przy pierwszym podaniu tego
przeciwciata.

Natomiast w przypadku panitumumabu reakcje te wystepuja u ok. 4%
pacjentéw (w tym ciezkie u mniej niz 1% chorych), dlatego tez przy podaniu
panitumumabu nie jest konieczne stosowanie premedykacji.




ESMO 2016: doi:10.1093/annonc/mdw23s .
ESMO 2017: doi:10.1093/annonc/mdx216 -

|

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, nie dotyczy w

do ktérego odnoszg sie wniesione uwagj;
przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy:

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwég
ogdlinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabel,
wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktdrych mowa w ort, 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h orez | ustowy z dnia 12 majo 2011 r, o refundacjl lekdw, Srodkéw
spoZywezych specjainego przeznaczenia

Zywieniowego oroz wyrobow medyeznych (Dz. U, z 2017, P0z.1844 z péin. zm.)



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

ogoinych,
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Num.er* '
tab(;z:zizyizrh:su, Uwagi
strony)

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




