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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.17.2020

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktow
Tytut: leczniczych Erbitux (cetuksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
Zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw {pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesfaé przesyikg kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov. pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu efektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przeslane na adres poczty elektroniczneyj:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z poin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe rzekazanie skanu (lub zdjecia

podpisanego __ dokumentu __za posrednictwem ePUAP _ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pi.

UWAGA! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Magdalena Wisniewska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktéw leczniczych Erbitux (cetuksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
Zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 - c20y

' zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, srodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin. zm.)

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

30 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. z 2017, poz. 1938 z poZn. zm.)



Czego dotyczy DKi*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafosob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu’:

}'( nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

! zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pézn. zm ), 1j..

' pelnienie funkcji czlonka organéw spoéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czionka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

1

pelnienie funkcji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdbw w spéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradzitwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kiérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

Rak jelita grubego jest jednym z najczestszych nowotworéw, zaréwno u mezczyzn, jak i
kobiet. Jednoczesnie obserwowany jest systematyczny wzrost zapadalnosci na ten typ
nowotworu. Pigcioletnie przezycie pacjentow z przerzutami odlegtymi nie przekracza 25%.
Zastosowanie chemioterapii w postepowaniu paliatywnym istotnie wydtuza czas zycia
chorych. Obecnie u chorych w dobrym stanie sprawnosci ogélnej preferowane jest
zastosowanie w | linii leczenia schematéw zawierajacych irynotekan (w tym FOLFIRI) lub
oksaliplatyng (w tym FOLFOX-4). Wybor konkretnego schematu zalezy od obecnosci
przeciwwskazan do podania irynotekanu lub oksaliplatyny oraz zaplanowanej strategii
leczenia sekwencyjnego. Opcje leczenia ukierunkowanego molekularnie obejmuja
bewacyzumab, cetuksymab, panitumumab, aflibercept i regorafenib. Aby rozpoczaé leczenie
cetuksymabem lub panitumumabem, konieczne jest wykazanie prawidtowych genéw RAS i
brak mutacji BRAF.

Obecnie funkcjonujacy program lekowy umozliwia zastosowanie w I linii leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego u chorych bez mutacji aktywujagcych RAS i BRAF
cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapia w schemacie FOLFIRI, nie jest natomiast
mozliwe stosowanie tego leku w polaczeniu ze schematem FOLFOX - mimo pozytywnej
decyzji Europejskiego Urzedu ds. Lekéw (EMA), jak i pozytywnych stanowisk towarzystw
naukowych wobec stosowania obu wspomnianych kombinacji. Nalezy podkresli¢, ze
wytyczne kliniczne, polskie i zagraniczne, uwzglgdniaja stosowanie cetuksymabu zaréwno
ze schematem z udziatem irynotekanu, jak i oksaliplatyny, traktujac je jako réwnowazne
(PTOK, ESMO, NCCN).

Istniejace obecnie w programie ograniczenia negatywnie rzutuja nie tylko na dobor
optymalnej dla danego pacjenta terapii I linii, ale utrudniaja zaplanowanie calej sekwencji
leczenia zgodnie z zasadami medycyny spersonalizowanej, tj. odpowiednio do
charakterystyki klinicznej i molekularnej pacjenta. Dopuszczenie mozliwosci stosowania
cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapia FOLFOX zwigkszy dostepno$é optymalnych
schematow leczenia w ramach spersonalizowanej terapii sekwencyjnej u chorych bez mutacji
RAS i BRAF, przy braku dodatkowych kosztéw ze strony NFZ (zaréwno cetuksymab jak i
FOLFOX sa juz refundowane w rozpatrywanym wskazaniu).

Terapig Erbitux z FOLFIRI u pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego najczesciej
stosuje raz na dwa tygodnie z duzym powodzeniem.

Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leczenia Erbitux z FOLFIRI u
pacjentow z zaawansowanym rakiem jelita grubego sa w zdecydowanej wigkszosci
kontrolowane.
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, ~
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)
Nie dotyczy

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Nie dotyczy

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)




Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Nie dotyczy

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




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

-----------------------------------------------------------

i
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 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 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 skladajacei DKI




