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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.41.2019

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) w
Tytut: Programie lekowym: ,,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego

iszpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem karfilzomibu"”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji COceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd# przesfac przesylkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Fublicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfiiktu interesdw beda publikowane w BIP AOTMiTE.

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczace] zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Malgorzata BErNatoWICZ ..............cuviiieiiiie i iaee s sessstes s b et

Dotyczy wniosku/dw bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: w ramach programu  lekowego:
wLeczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z
Zastosowaniem karfilzomibu"

Czego dotyczy DKI*
7 Przygelowanieekspertyzyioapr acowania-w-formie pisemnej-lub ustnel dla Rady Przejrzysioéei
OlYCZFEBGO. .. ... e e

W ZioZenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

[T Ziozenie-uwagw-2wiazku z upubliczaionym porzadkiem-obrad-Rady Przejrzystoéci-w-dniu

" zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z diia 12 maja 2011 r. o refundaci lekdw, rodkow spodywezych spegiainego przeznaczenia
gwmnmwem oraz wyrobdw medycznych (Dz. U 2z 2017r,, poz. 1844 z pddn. zm.}
" zgodnis z art, 375 ust 23 ustawy z dria 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opiaki zarowolng] finansowanych 2e Srodiaw
publicznych (Dz. U z 2017, poz. 1938 z podn. zm.)

O kfore] mowa w arl. 315 ust 121 23 usfawy z dnig 27 sierpria 2004 r. o Swisdczeniach opiaki zdrowatng finansowanych Ze
Srodkdw publicznych (Dz. U z 2017, poz. 1938 z padn. zm.)
1 zoznaczye tylko 1 pole



Ofwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mattonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdrymi pozostajg we wspolnym pozyciu®:

® nie zachodzg okolicznosci ckreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki Zdrowotnef
finansowarych ze Srodkéw publicznych (Dz. U z 2017 r, poz. 1838 2 péén. zm.),

I- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczenisch opieki zdrowoins)
finansowanych ze Srodkdw publicznyeh (Dz. U, z 2017 v, poz. 1938 z péén. zm ), 1j..

C petnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I pefnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L petlnienie funkcji czionka organdw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozywczym specjalnego
prezeznaczenia 2ywieniowego, wyrobow medycznych;

k2 posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoidzielniach prowadzacych
dziatalnoéé gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

I prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, grodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Fanig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepmych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
moiiwie zwigzfy.

® niepotrzebine skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
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).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Numer®
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Szpiczak plazmocytowy jest chorobg nowotworowa, chorobg
émiertelna, o krotkim czasie przezycia pacjentébw oraz ciezkimi
powiktaniami wystepujgcymi w miare postepu choroby. Ostatnie
dekady pokazujg jednak, Ze jest to choroba, z ktorg mozna walczy¢.
Jedng z grup terapeutycznych stosowanych w terapii chorych na
szpiczaka sa inhibitory proteasomu. Znany od dawna bortezomib -
odwracalny inhibitor proteasomu - na poczatku XX wieku znacznie
poprawit rokowanie i czas catkowitego przezycia chorych. Karfilzomib
to kolejna generacja inhibitorow proteasomu, ale w przeciwienstwie do
bortezomibu inhibicja jest niecdwracalna. Zgodnie z przewidywaniami
skutecznos¢ tego leku jest wyzsza, co udowodniono w badaniu
ENDAVOUR - istotne wydluzenie czasu przezycia bez progresji oraz
czasu catkowitego przezycia. Bardzo wazna jest takze O5-krotna

'redukcja powiktan w postaci neuropatii polekowej, ktérymi obarczone
|sg terapie oparte na bortezomibie i talidomidzie. Podsumowujac

powyzsze, karfilzomib jest skuteczng i bezpieczng formag leczenia

‘chorych na szpiczaka plazmocytowego. Pacjenci w Polsce zastuguja

na terapie cechujace sie wysoka skutecznoscig i bezpieczenstwem
stosowania.

* Urozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

[

' Numer*

| (rozdzisdu, tabeli.
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

! Numer*
| {rozdziatu, tabeli,
| wykresu, strony)

Uwagi

£ analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. ¢
refundacji lekdw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych |
Dz. U, z 2016r., poz. 1536 z pdén. zm.)



* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych. .
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
{rozdziatu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umogliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy. do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
againych.



