Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
I analiz wnioskodawcy1

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4231.3.2021

\Wniosek o objecie refundacja leku Rozlytrek (entrektynib) w ramach

Tytut: |Programu lekowego: B.6. ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca
(ICD-10: C34)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeftniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektroniczne|. Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwaqgi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pozn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
nodpisaneqo  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP  lub Doczt elektronicznej:

sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT".

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Pawet Krawczyk

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Rozlytrek (entrektynib) w ramach programu Ilekowego: B.6. ,Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10: C34)

Czego dotyczy DKI*
- Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w-formie pisemnej lub ustnej-dia-Rady-Przejrzystosel

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)
2

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pozn. zm.)
>0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pozn. zm.)
: zaznaczyc tylko 1 pole




v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne

Ztozenie uwag w-zwigzku-z upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Prze| .

— e e———

Oéwiadc':,‘z'a'ﬁw.,” e W stosunkudo ‘mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym poZyciuS:

See]

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne)
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotney
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pdin. zm.), 1)..

petnienie funkcji czionka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosC gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosC gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosC gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

SpoZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoscl
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
mozliwie zwiezty.
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Jestem éwiadomaly odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby skfadajace] DKI |
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> niepotrzebne skreslic



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. 2
2016 r. 119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajace] DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer®*

(rozdziatu, tabell,
wykresu, strony)

Uwagi

U okoto 40% chorych na NDRP z rearanzacjg genu ROS1 mogg pojawic si€ przerzuty
od OUN. Wystgpienie przerzutow do OUN jest negatywnym czynnikiem
rokowniczym u chorych na NDRP, skutkujgcym takze pogorszeniem jakosci zycia. W
pkt 4.2 — ,,Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa” preparatu entrektynib w
leczeniu chorych na NDRP z rearanzacjg genu ROS1 pominieto informacje o
skutecznosci tego leku w zapobieganiu powstawania przerzutow do OUN oraz

leczeniu istniejgcych przerzutow do OUN (wysoka zdolnosc leku do przenikania
bariery krew-mozg, staby substrat glikoproteiny P). Te dane odrdzniajg entrketynib
od kryzotynibu, ktory wczesniej zostat zarejestrowany do leczenia chorych na NDRP z
rearanzacja ROS1. Kryzotynib jest substratem dla glikoproteiny P i szybko zostaje
usuniety z OUN, co powoduje progresje przerzutow i koniecznosc przerwania
leczenia. Tymczasem wewnatrzczaszkowa odpowiedz na leczenie entrektynibem
wystepuje u 52,2% chorych na NDRP z przerzutami do OUN (w tym odpowiedz
catkowita u 17,4% chorych). Co wiecej u 46,2% chorych nie poddanych wczesniej
radioterapii przerzutow do OUN wystgpita odpowiedz na leczenie entrektynibem. U

55% chorych z odpowiedzig na leczenie przerzuty do OUN byty kontrolowane ponad
12 miesiecy, a mediana czasu wolnego od progresji w OUN wynosita 8,3 miesigca.
Istnieje zatem duza niezaspokojona potrzeba medyczna na leczenie chorych na
NDRP z rearanzacjg genu ROS1, ktore jest nie tylko systemowo skuteczne, ale
rowniez skuteczne wobec przerzutow do OUN.

Dziadziuszko R,. Krebs MG, De Braud,F et al. Updated integrated analysis of the

efficacy and safety of entrectinib in locally advanced or metastatic ROS1 fusion-
positive non-small-cell lung cancer. J Clin Oncol. 2021, 39(11): 1253-1263.

* Umozliwiajgcy

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

w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz. 523)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy 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 srodkow publicznych

Numer”

(rozdziatu, _
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer”

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

r- - —— ——

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




