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Whiosek o objecie refundacja produktu leéihl&z&gu Kyprols (kaitilzemt) w',
programie lekowym: ,Leczenie chorych ha oporneyo lub nawroloweys
szpiczaka mnogiego (ICD10 C90,0) z zastosowaniem kattllzomibiu”

Tytut:

S

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniona | wiashoreczhie podpisans Deklaraca Koty Interssow (. 1
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Teochnologil Metdyeznyeh | Taryieas), il Prisskok 7,
00-032 Warszawa, bgd? przesiac przesylka kirierska b pooztows ha adres siedziby Ayein)l

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biletynte Informanyl Publioz1ms)
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tege tetminin hie bedeg 1oz pallywalis

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konflikiu interesow beda publikowans w BIF AOTINT?

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)? = do wypelnienia w przypadei uwsg 4o anahzy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacsj zZlozenia uwag do upublicznions) analizy
weryfikacyjnej: BOGUSLAW MACHALINEK

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotsrm obrad Rady Przs|rzystoée)

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) ws wskszsniu, w r8msch programi Iexowsysy.
,Leczenie chorych na opornego Ilub nawrotowsgo szplczaka mnoglego (ICD10 €90.0) z
zastosowaniem karfilzomibu”

Czego dotyczy DKI*:
[ Przygotowanie-skspertyzy/opracowsnia wioime pisemne) lub uetne) dia Hady Hizey et
W Zlozenie uwag do upublicznionsj analizy weryfikacyjnsj

ustawy z dnia 12 maja 2011 1, o refundac)l lekéw, Srodkdw spozywezych spedalnego przeznaczenia
ow medycznych (Dz. U, z 2017r,, poz, 1844 z péin, zm.)

23 ustawy z dnla 27 sierpnia 2004 1. 0 éwisdczeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

, poz. 1938 z pé2n, zm.)

b ust, 12123 ustawy z dnla 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach opieki zdrowolnsj finansowanych ze
.2 2017, poz. 1938 z p6in, zm.)
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci kamej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Szpiczak mnogi to nowotwor, ktéry ma charakter nawrotowy i czesto
obserwuije sie rozwijajgca sie oporno$é na stosowane leczenie.
Kyprolis jest inhibitorem proteasomu drugiej generacji, ktory jest
selektywny i nieodwracalnie wigze sie z proteasomem. Udowodniono
jego wysoka aktywno$é wobec komorek szpiczaka mnogiego.

W badaniu poréwnujacym starszy inhibitor proteasomu, bortezomib w
schemacie z dexametazonem i karfilzomib réwniez w potaczeniu z
dexametazonem w opornym i nawrotowym szpiczaku mnogim
stwierdzono istotng poprawe w zakresie PFS na korzy$¢ karfilzomibu
[Dimopoulos MA et al. Lancet Oncol. 2016;17:27-38]. Podobnie
wykazano istotne przedtuzenie OS (47,8 vs 38,8 m-ca, HR=0,76,
p=0,0017) [Dimopoulos MA et al. Lancet Oncol. 2017;18:1327-1337].
Nie bez znaczenia jest réwniez korzystny profil bezpieczenstwa i 5-
krotnie mniejsza czesto$¢ wystepowania polineuropatii przy leczeniu
karfilzomibem w poréwnaniu z bortezomibem [Dimopoulos MA et al.
Lancet Oncol. 2016;17:27-38].

Aktualnie refundacja leku dotyczy jego zastosowania w schemacie
KRd w bardzo zawezonej grupie pacjentéw spetniajgcych bardzo
cisle okreslone kryteria kwalifikacji do leczenia. Refundacja leczenia
w schemacie Kd pozwoli na zastosowanie leku u wigkszej grupy
pacjentow, dla ktérych czesto nie dysponujemy efektywnej linig
leczenia. Mozliwo$¢ stosowania schematu Kd przyniostaby
wydtuzenie uzyskiwanych remisji choroby oraz w konsekwenciji
wydtuzenie sredniego catkowitego przezycia chorych ze szpiczakiem
mnogim w naszym Kraju.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

 ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
LS kéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
poz. 1536 z pdin. zm.)




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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

ogo6lnych.

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



