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Whniosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut:|leczniczego Erleada (apalutamid) w ramach programu lekowego ,Leczenie
opornego na kastracjg raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong | wiasnorecznie podpisana Deklaraqq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskq lub pocztowg na adres siedziby Agengji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i dekiaracia konfiikiu interesdéw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zyw:enrowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784, z p6in. zm.)

zgadme z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.U. 2019 poz.
1373 z pdzn. zm.)
3 o kidrej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.UL.
2019 poz. 1373 z péén. zm.)
9 zaznaczyc tylko 1 pole



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

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z pdZn. zm.)

v zachodza okolicznoéci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z pdZn. zm ), 1j.:

74

petnienie funkcji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

-

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobhéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organdw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwlgzanego z refundacja lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialtéw w spdldzielniach prowadzacych
dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r 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 lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, kidre Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maltzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacfe powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzfy.

Pracownik oraz Prokurent Janssen-Cilag Polska sp. z 0.0.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

S niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konflikiu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajaceij DKI
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1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
3.8, str. 14-
15
Rozdziat
5.4, str. 47-
48
Rozdziat 11,
str. 59-60

Odnosnie komentarzy AOTMIT dotyczacych enzalutamidu w
charakterze komparatora dla apalutamidu u chorych z opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego, bez przerzutéw (nmCRPC).

LB e

W ramach analizy problemu decyzyjnego dla produktu Erleada
przeprowadzono analize polskiej praktyki klinicznej odnosnie leczenia
raka gruczotu krokowego i na tej podstawie wskazano mozliwe
komparatory dla tej technologii medycznej. Jako komparator
dodatkowy, uwzgledniony zostat enzalutamid, poniewaz zgodnie

z zaleceniami zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, stanowi technologie zalecang w omawianym wskazaniu.
Ponadto, w badaniu PROSPER udowodniono skutecznosé
enzalutamidu w leczeniu nmCRPC, co doprowadzito do rejestracji
nowego wskazania przez FDA (nmCRPC z PSA-DT < 10 mies.) w
2018 roku (Hussain 2018, FDA 2018a). Aktualnie wiec enzalutamid
(Xtandi) jest zarejestrowany w nastepujgcych wskazaniach: 1) leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka
(CRPC) bez przerzutdw; 2) leczenie CRPC z przerzutami u dorostych
mezczyzn, u kidrych nie wystepujg objawy lub wystepuja tagodne
objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendw, i u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana; 3) leczenie
opornego CRPC z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych
podczas lub po zakoriczeniu leczenia docetakselem nastagpita
progresja choroby.

W warunkach polskich enzalutamid jest refundowany w ramach
programu lekowego B56 ,Leczenie raka gruczotu krokowego opornego
na kastracje” we wskazaniu do leczenia opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami, tj. zgodnie ze wskazaniem 2) i 3)
(MZ 18/02/2020) — nie stanowi zatem refundowanego komparatora
uwzgledniajgc wnioskowane wskazanie apalutamidu (nmCRPC).
Komentarz Analitykéw Agencji moze by¢ mylacy, gdyz sugeruje, ze juz
obecnie enzalutamid bytby komparatorem w przypadku niektérych
chorych. Tymczasem z cytowanych przez AOTMIT zapis6w programu
B.56 wynika, ze kryteria wigczenia obejmujg m.in. progresje po/w
trakcie leczenia docetakselem, a takze ,wystgpienie objawdw progresiji
zmian (uktad kostny, narzady wewnetrzne, tkanki miekkie) w badaniach
obrazowych”, czyli obecnosé przerzutéw. Rzeczywiscie, zapisy
programu B.56 nie mowia wprost o stadium rozsianym raka, jednakze
patrzac na zapisy ChPL, wymienione wyzej kryteria programu muszg
odnosic sie do choroby przerzutowej. Jest to oczywiscie inna
populacja, niz wnioskowana grupa chorych: z wysokim ryzykiem
wystgpienia przerzutow odlegtych, ale u ktdrych nie zostaty one
jeszcze stwierdzone.

Z tego samego powodu, wspomniana przez AOTMIT zasadnos$é
wykonania analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania z




enzalutamidem, w chwili obecnej réwniez nie znajduje uzasadnienia.
Nalezy jednak podkresli¢, ze ze wzgledu na rejestracje w identycznym
wskazaniu, enzalutamid potencjalnie moze w przyszltosci stanowié
komparator dla ocenianej interwengii.

FDA Food and Drug Administration. Dostep on-line pod adresem:
2018a https://www.accessdata.fda,gov/drugsatfdaﬁdocs/labe|/2018/2109515000Ibf.pdf

Data ostatniego dostgpu: 27.06.2019 .

Hussoin  Hussein M, Fizazi K, Saad F. Enzalutamide in Men with Nonmetastatic,
2018 Castration-Resistant  Prostate Cancer. The New England lournal of
Medicine.2018;378(26).

Rozdziat
5.4, str. 47

Odnosnie komentarza AOTMIT: ,\W zadnym wariancie AW nie
zaobserwowano zmiany wnioskowania z analizy podstawowej —
dodanie apalutamidu do ADT pozostawato strategia bardziej
kosztowng i bardziej skuteczna, a koszt dodatkowego QALY
przekraczat wartos¢ ustawowego progu optacalnosci technologii
medycznych w Polsce.”

ODP.:

W komentarzu Agenciji nie podano informaciji, iz powyzszy komentarz
dotyczy wariantu analizy, w ktérym nie uwzgledniono zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

* Umozliwiajgey Identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych,

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

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacig fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdblnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

¢ analizy, o ktdrych mowo w ort. 25 pkt 14) lit. c oroz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundocji lekdw, sradkdw
spozywczych specjolnego przeznaczenia zywieniowego oroz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784..)




* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdzialy, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




