Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'
T ]

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4331.41.2019

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) w
Tytut: |programie lekowym: ,,Leczenie chorych na opornego lub :msxao.“os\mno
szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem karfilzomibu”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja xoaéit.\im\mmos\ (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul hﬂ..mmxox 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesyltka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

ublikowane w BIP AOTMIiT?

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bed

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 hab. Aleksandra Butrym, prof. nadzw

Dotyczy wniosku/éw 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
zastosc iem karfilzomibu”

Czego dotyczy DKI*:
[~ Przygot ie ekspertyzy/op ia-w-formie-pisemnej lub-ustnej dla-Rady Przejrzystosci

24

-dotyczacego

W Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

[T Ziozenie-uwag-w-zwigzkuz upublicznionym porzadkiem obrad-Rady-Przejrzystosci-w-dniu

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

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

Yo ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. 2 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

1sowanych ze $rodkéw




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub

wstepnego w prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

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

] zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm), tj.:

7 petnienie funkcji czlonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych. 2

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.
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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 intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

R
Uwagi

Nie dotyczy

Kluczowe znaczenie dla pacjenta chorego na szpiczaka
plazmocytowego ma wczesna diagnostyka i dostep do optymalnego
leczenia, ktore wydluza znacznie czas zycia pacjenta i poprawia jakos¢
zycia. Wazny jest dostep do najnowszych terapii, poniewaz oporny
i nawrotowy charakter szpiczaka sprawia, ze dotychczas stosowane
opcje terapeutyczne nie zawsze s3 skuteczne. Woprowadzenie nowych
lekow pozwala na poprawe glebokosci uzyskiwanych odpowiedzi oraz
wydiuzenie okresu remisji iprzezycia chorych, a szpiczak
plazmocytowy z choroby nieuleczalnej staje sie choroba przewlekia.

Lek Kyprolis w schemacie Kd ma bardzo wysoka skutecznos¢
w zakresie wydtuzenia czasu przezycia catkowitego z mediang
wynoszaca ponad 47,8 miesigca vs. 38,8 miesiaca (HR=0,76,
p=0,0017)?, wydtuzenia czasu wolnego od progresji choroby (mediana
PFS 18,7 vs 9,4 miesigca, HR=0,53 p<0,0001) oraz odpowiedzi na
leczenie. Charakteryzuje sie tez korzystnym profilem bezpieczenstwa.
W badaniu ENDEAVOR u pacjentéw leczonych schematem Kd
wykazano 5-krotnie mniejszy odsetek neuropatii obwodowych w
poréwnaniu z pacjentami leczonymi bortezomibem i
deksametazonem.’

Wazne jest wiec zapewnienie pacjentom szerokiego dostgpu do
leczenia. Obecne zastosowanie leku Kyprolis w schemacie KRd jest
bardzo ograniczone. Terapia schematem Kd jest kolejna opcja leczenia
odpowiadajaca na aktualne potrzeby medyczne, daje chorym szanse
na diuzsze zycie.

1. Dimopoulos MA i wsp., Lancet Oncol 2016;17:27-38.
2. Orlowski K i wsp. PresentedatEHA 2018; Poster (Abstract
PF561).

* Umozliwiajacy
przypadku uwag

3. Uwagido

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
ogoblinych.

analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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 2011 r. o

refundacji lekow,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6Zn. 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 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, A
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* 4

(rozdziatu, Cimm-
tabeli, wykresu,

strony)

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






