Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr30/2018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 24 maja 2018 r.

B & Formularz zgtaszania uwag do
ratizy weryflkacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.39.2019

Whiosek 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 wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informac,u
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i dekiaracja konfliktu intereséw beds publikowane w BIP AOTMiT=.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...dr Piotr Tokajuk.............c.ooooviii e

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: ...
O AT DD RO i mmeassis o3 chibisain S s et s s esses s e S AAS ASEESR

¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej .............coooeveiiiiiiiii e,

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r,, poz. 784)

% zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510, z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.
U. z2018r., poz. 1510, z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozycius:

V' nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1610, z pézn. zm.)

o zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1610, z pdzn. zm), tj.:
r petnienie funkcji czlonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziafalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spofki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r pefnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziafalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spoidzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby, z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzfy.

3 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 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 i podpis osoby skiadajacej DKI
‘/-\’ ——

-----------



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak jelita grubego jest drugim najczesciej wystepujacym nowotworem
ztosliwym w naszym kraju.
W 2016 roku wéréd mezczyzn zgony z powodu raka okreznicy stanowity 7,7%
zgondéw  spowodowanych choroba nowotworowa. Wéréd  kobiet
wspotczynnik ten byt wyiszy i stanowit 8,0%. Wedtug organizacji
EuropaColon, ktdéra dziata w Europie od 2004 r., a w Polsce od 2007 r;
zachorowalnos¢ na raka jelita grubego w naszym kraju wcigz ro$nie. Pomimo
tego, ze w Polsce poprawia sie skutecznoéé leczenia tej choroby nadal
niezbgdne jest zwigkszenie dostepnosici do efektywnych schematéw
leczenia, szczegdlnie leczenia ukierunkowanego na cele molekularne.
Jednoczesnie nalezy pamieta¢, ze zgodnie z wytycznymi ESMO celem
leczenia raka jelita grubego z przerzutami jest przediuszenie czasu przeiycia,
wyleczenie, zmniejszenie objawéw nowotworowych, zatrzymanie progresji
nowotworu oraz utrzymanie jakosci zycia chorego. Opierajac sie na analizie
wynikow wieloosrodkowych badan klinicznych (Kéhne 2012, Karthaus 2016,
Carrato 2017, Geredeli 2018) oraz ocenie Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktow Leczniczych i migdzynarodowych wytycznych klinicznych (NCCN
2018, AHS 2018, NICE) jak rowniez biorgc pod uwage aktualng wiedze
medyczng mozna uznaé, ie zastosowanie leku Vectibix w skojarzeniu z
chemioterapia FOLFIRI jest istotng i uznang opcja terapeutyczng w leczeniu
chorych na zaawansowanego, przerzutowego raka jelita grubego. W
przytoczonych badaniach klinicznych u chorych mCRC w populacji RAS WT
(typ dziki, bez mutacji w genie RAS) mediana czasu przeiycia wolnego od
progresji choroby wynosita od 11,2 miesigca (Karthaus 2016) do 15 miesiecy
(Carrato 2017). Jednoczesnie mediana przezycia catkowitego w badaniach
oceniajagcym skojarzenie panitumumabu z FOLFIRI osiggneta wartoéé 49
miesigcy (Carrato 2017) oraz 26 miesigcy (Geredeli 2018). Kontrole choroby
(odpowiedz catkowita, odpowieds czgsciowa, stabilizacja choroby) u chorych
leczonych schematem panitumumab + FOLFIRI odnotowano u bardzo
wysokiego odsetka chorych. Odpowied? obiektywna (definiowana jako
odpowied? catkowita lub czeéciowa) wystapita u 58,8% iu73,1% chorych
leczonych panitumumabem z FOLFIRI (odpowiednio w badaniu Kéhne 2012
i w badaniu Carrato 2017). Odpowied? catkowita zaobserwowano u 2,9%
iu4d,7% chorych leczonych panitumumabem z FOLFIRI (odpowiednio
w badaniu Kéhne 2012 i w badaniu Geredeli 2018). Podobng odpowied? na
leczenie w zakresie ocenianych parametréw klinicznych (PFS, OR, OS)
uzyskano

u chorych mCRC w populacji KRAS WT (typ dziki, bez mutacji w genie KRAS).
Mediana czasu przezycia wolnego od progresji choroby w badaniu PLANET-
TTD (Carrato 2017) wynosita 14 miesigcy. Mediana przezycia catkowitego
w badaniu oceniajgcym skojarzenie panitumumabu z FOLFIRI wyniosta 41
miesigcy. Odpowied:? obiektywna (definiowana jako odpowied? catkowita
lub czgsciowa) wystgpita u66,7% chorych leczonych schematem
skojarzonym. Przedstawione wyniki wskazuja, ze panitumumab stosowany




w skojarzeniu ze schematem FOLFIRI jest skuteczng opcja terapeutyczng
w 1. linii leczenia chorych na mCRC z genami RAS typu dzikiego. Skutecznoéé
i bezpieczeristwo panitumumabu stosowanego z FOLFIRI s3 pordwnywalne
ze skutecznoidcig i bezpieczeristwem schematu opartego o cetuksymab i
FOLFIRI. Réwniez EMA w swojej ocenie wskazata na podobng skutecznoé¢
tych dwdch inhibitorow EGFR stosowanych w skojarzeniu z FOLFIRI w 1. linii
leczenia chorych na mCRC rekomendujac rozszerzenie wskazania dla
panitumumabu,

K&hne 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 Ai wsp. Eur J Cancer 2017;81:191-202

Geredeli C i wsp. https://doi.org/10.1186/512957-018-1359-9
https://oncolife.com.ua/doc/ncen/Colon _Cancer.pdf

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oroz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustowy z dnio 12 maja 2011 r. o refundocji lekdw, Srodkéw
spoZywezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oroz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péin. zm.)



tabel,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




