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Formularz 2glaszania Uwag do analjz

). by
UWAGA! Zaloszone uwagi deklaracja konflikty intereséw beda Rublikowane w BIp AOTMIT?.
1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do Wypetnienia w Przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DK dotyczacej ztoZenia uwag do upublicznionej analizy

M 1Y MLz Vo~

Dotyczy whniosku/éw bedgcegorych Przedmiotem obrag Rady Przejrzystosci:

Produkty leczniczego Kyprolis (karﬂlzomib) we wskazaniu: w ramach programy lekowego:
~Leczenje chorych na opornego Jup hawrotowego Szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) 2
Zastosowaniem karfilzomiby”

Czego dotyczy DK]4:

M Ziozenie uwag do Upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodhnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnjia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $rodkéw SpoZywezych Specjainego Przeznaczenija
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z PGZn. zm.)

2 zgodnie zart. 31s ust. 23 ustawy z dnig 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach Opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
Ppublicznych (Dz. U. z 201 7, poz. 1938 z poZn, zm,)
30 ktérej mowa w art 31sust 1223 ustawy z dnia 27 Sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki Zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U, > 2017, poz. 1938 z péin. zm,)

Y zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oéwiadczam, z& W stosunku do mnie mojego ma&onkalmojei matzonki, mojego_z:tepnego lub
wstepnego W linii prostej, osoby, Z ktora/oséb, Z ktorymi pozostaje We wspolnym pozyciu”

X~ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy O swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zé Srodkow publicznych (Dz.U.z 2017, poz.19382 pbzn. zm.),
iach opieki zdrowotnej

[ sachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust 8 ustawy o Swiadczeni
finansowanych ze &rodkow publicznych (DZ. U. z2017r, poz.1 938z pozn. zm.), Y.

" petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

[T petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacijg lekow,
srodkéw spozywcezym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

" pelnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszef ub fundacii prowadzacych

dziatalnosé gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacija lekow, srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

O posiadanie akji lub udziatow W spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza W

zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg W zakresie doradztwa
zwigzanego Z refundacja lekow, &rodkow  spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow W spéldzielniach prowadzqcych dziatalno$¢
gospodarcza W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego Z refundacja lekow, srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, 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 lekow, &rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, Z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafmnka/mal’:onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujace konflikt interes6w. Opis powinien byé motzliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladanlaigodg&gsobi gﬁagg!ggai DKI . v.:“_ JRCIYSIYVY
< /. By & .

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Dyskutowana terapia dwulekowa w oparciu o karfilzomib i
deksametazon (Kd) jest zarejestrowana u chorych na szpiczaka
plazmocytowego, u ktérych zastosowano weze$niej przynajmniej jeden
schemat leczenia. W badaniu ENDEAVOR wykazano istotne
statystycznie wydiuzenie przezycia catkowitego (OS) u chorych
leczonych karfilzomibem w schemacie Kd (karfilzomib, deksametazon)
z mediang wynoszaca 47,8 miesigca vs. 38,8 miesiaca (HR=0,76,
p=0,0017). Co niezmiernie istotne korzy$¢ w odniesieniu do przezycia
catkowitego (OS) obserwowana byta we wszystkich analizowanych
podgrupach badania. W poréwnaniu do standardowego leczenia
schematem Vd (bortezomib, deksametazon) osiggnigto blisko
dwukrotne wydtuzenie czasu wolnego od progresji choroby (mediana
PFS 18,7 vs 9,4 miesigca, HR=0,53 p<0,0001). Badanie potwierdzito
rowniez wysokg skuteczno$¢ schematu Kd  (karfilzomib,
deksametazon) w poréwnaniu do schematu Vd (bortezomib,
deksametazon) w odniesieniu do odsetka bardzo dobrej odpowiedzi
cze$ciowej (VGPR 54% vs. 29%) przy zachowaniu lepszej tolerancji
leczenia (5-krotnie mniejszy odsetek neuropatii niz w przypadku
leczenia z zastosowaniem bortezomibu). Ponadto bardzo wazne jest
to, ze schemat Kd jest tak samo skuteczny zaréwno wéréd chorych,
ktérzy wczesniej nie otrzymywali bortezomibu, jak i u tych, ktérzy
otrzymali poprzednio takie leczenie.

Nie dotyczy
Warto podkresli¢, ze najwazniejsze wytyczne miedzynarodowe (NICE
2018, NCCN 2018, ESMO 2017, IMWG 2016) rekomenduja terapie
karfilzomibem w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu pacjentéw
z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym. W wielu
krajach UE terapia ta jest od dawna stosowana i refundowana.

W tym miejscu nalezy nadmienié, ze pod koniec 2018 roku, na
podstawie wynikéw badania ARROW, FDA dopuscito do stosowania
odmienny, wygodniejszy dla pacjenta schemat dawkowania
karfilzomibu (Kd w dawce 70 mg/m? stosowanego raz w tygodniu).
Tygodniowy schemat dawkowania karfilzomibu stanowi przysztosc
terapii i duzg wygode dla pacjentéw oraz o$rodkéw leczgcych chorych
na szpiczaka plazmocytowego. Wyzej wymieniony schemat
dawkowania zostat réwniez opisany w Zaleceniach Polskiej Grupy
Szpiczakowej 2018/2019.

Zgodnie z zapisami rejestracyjnymi schemat Kd (karfilzomib,
deksametazon) moze by¢ zastosowany u chorych na szpiczaka
plazmocytowego, u ktérych podano wczesniej przynajmniej jedng linie
leczenia. W zwiazku z tym wydaje sig, ze w warunkach polskiej praktyki
klinicznej zastepowaé moze przede wszystkim obecnie stosowane
schematy dwulekowe w oparciu o lenalidomid Rd (lenalidomid,

Vv



deksametazon), pomalidomid (Pd) oraz juz rzadziej stosowany
schemat w oparciu o bortezomib (Vd).

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacii lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)



d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, &
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




