Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4331.41.2019

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) w
Tytut: programie lekowym: ,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem Karfilzomibu”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesytkq kurierska lub pocztowa 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 upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Edyta Paczkowska

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

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:

,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z
zastosowaniem karfilzomibu”

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych speqgalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozycius:

® nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

-

i pehienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji czlonka organéw spdidzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $érodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw 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 lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamej za ziozenie falszywego odwiadczenia

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia cbowigziu
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodmie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/679 z dnia 27 kuietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem damych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylemia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE L. z 208
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

Karfilzomib jest inhibitorem proteasomu Il generacji, ktory selektywnie
oraz nieodwracalnie wigze sie z proteasomem, przez co wykazuje
silne dziatanie przeciwszpiczakowe. Udowodniono, ze jego
skuteczno$¢ w poréwnaniu z innym inhibitorem proteasomu
refundowanym w Polsce, bortezomibem, jest znamiennie wieksza.
Jest to oparte na wynikach badania ENDEAVOR, gdzie wykazano
istotnie dtuzsze przezycie catkowite o okoto 9 m-cy, dwukrotnie
dtuzszy czas do progresji choroby, korzystny profil bezpieczenstwa
(lek nie wykazuje prawie neurotoksycznosci — 5x mniej przypadkow
wystapienia polineuropatii, ktéra jest istotnym problemem przy

leczeniu bortezomibem). Ponadto 2-krotnie cze$ciej prowadzi do
uzyskania VGPR u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim. Lek ten
mogtby stanowié¢ kolejng skuteczng opcje leczniczg dla pacjentéw, co
przektada sie na wydtuzenie $redniego catkowitego przezycia
populacji pacjentéw ze szpiczakiem.

Publikacje zrédiowe: 1) Dimopoulos MA et. al. Lancet Oncol.
2016;17:27-38. 2) Ortowski K et al. Konferencja EHA; Abstract PF561.

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

przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

© analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o

refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. 2 2016r., poz. 1536 z p6Zn. zm.)



s Ugwtolrl‘wiquoy Identyfikacje fragmentu analizy, do kibrego odnosi sl uwaga; nie dotyczy w przypadku uway
ogolnyoh,
¢. Uwagl do analizy wpltywu na budZet podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwladczen ze érodkéw publicznych

Numer*

rozdzlalu,
: tabell, Uwagi

wykresu,
strony)

g olrotdj‘lwiquey Identyfikacje fragmentu analizy, do ktbrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,
‘ d. Uwagli do analizy racjonalizacyjnej

Uwagi

Jo fragmentu analizy, do kibrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




