Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologil Medycznych i Taryfikacji
* =naliz wanioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do anallzy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0OT.4231.43.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu ieczniczego Sarclisa (izatuksymab)
wramach programu lekowego: ,leczenie chorych na oporego Ilub
Tytuk | hawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) z zastosowaniem
izatuksymabu”

LUwagi (pki. 2) wraz z wypelniong i wiasnoregznie podpisang Deldaracjig Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozyé w sledzibie Agencji Qeeny Technologii Medyeznyeh | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przeslaé przesyiks Kurierskg afbo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine fest rowniez przesianie na adres poczty elekdronicznei: sekrefariaf@aocim.gov.pl
uwag [pki 2} wraz z wypeiniong Deklaracja Korflikiu infereséw {pkf 1) podpisang za pomoca
lwalifikowanego podpisu elekfronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszat w terminie 7 dni od dnia cpublikowania analiz w Bitletynie Informach Publicznsi
(BIP). Uwagi dosfarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczly elekfronicznej:
sefrefariaf@aofm.gov.pl po uphywie tego terminy nife beda rozpatrywane.

W =zwigzky z cbowigzujgcym sionem epidemii wprowadzonyim rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskicj
stanu epidemii (Dz. U. =z 2020 r., poz. 491 z péin. zm.), W przypadikyu zamiary przesiania uwag
wraz z Deklaracia Konfiikty interesdw przesyika kurierska albo pocziows na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe prrekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanegoe dokumentu za poSrednicfwem ePUAP fub pocziy eleifronicznej:
retaria fmn.gov.ol.
UWAGA! szone uwagi | dekigracia konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT.

1. Deklaracia o konflikele intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnei

Imie § nazwisko osoby skiadajace] DKI dotyczace] zicZenia uwag do; upubltcmtonej analizy
weryfikacyjnej: Grzegorz W. Baszk

Dotvczy wniosku/6w bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrrystosci:

Sarcisai(Zlecenie T30 0= s TS Liied cohee L i e e e e
Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z arf. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spoZywezych specjalnege
przezngczenia Zywieniowego oraz wyrohow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pd#n. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnfa 27 sierpnie 2004 r. o $wiadczeniach opiekd zdrowafnef finansawanych ze
Srodiéw publicznych (Dz. z 2020 1., poz. 1398 z pdén. zm.)

3 o ktdref mowa w art. 31s ust 72 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadezeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze rodiéw publicznych (Dz. z 2020 r,, poz. 1398 z pdén. zm.)

4 zaznaczvc tylko 1 pole



v Jiozenie uwag do UpUbIicZnioNg] analizy werytikacyine)

Oéuﬁadciéﬁ'-t: Ze wstosurﬂ-m do "r:tﬁi‘éﬁmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnega w linii prostej, osoby, z ktbraloséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym poZyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadezeniach opield Zdrowofej
nnansowarych Ze SroaKow publicznych (DZ. Z 202U T, poz. 1398),

zachodza okoliczno$ci okreSlone wart 31s ust 8 wustawy o $wiadczeniach opicki zdrowolngj

finansowarlych ze Srodkow publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398), 1.

petnienie funkgji czionka organdw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnodé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
sSpozywcezym specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spolki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnosé gaspodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekdaw,
SrOdKOW SPAZYWCZYm specjainego przeznaczenia Zywieniowego, Wyrabow medycznych;

petienie funkcji cztonka organdw spdldzielni, stowarzyszefi lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zzkresie wylwarzania Iub obrotu lekiem, érodkiem spoZywczym
Specjainega prereznaczena Zywieniowego, Wyranem meaycznym IuD JZIfBINosc gospouarczy
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specialnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akgji lub udzistéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnodé gospodarczg
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoZywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa
IWIgZanego Z refundaciy IeKow, SIOGKOW SDOZYWCZYM Specjainego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzialéw w spdidzielniach prowadzacych dzialalnesé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem sporywezym specjalinego
przemaczenia Zywienioweago, wyrcbem meaycznym WD JZIZanosc gospooarczg W ZaKresio
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spodywczym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywezym specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozyweczym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, WyroDOW IMegyCznycn.

Prosze podad szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, Z kiGrymi wigzg
Fanig/-ana {MalZonka/MaiZonKe, ZSTePRYCn 0 WSIZPYCI W HIHI DIOSIE) Ul OSODY Z KIOTYTI PULUSIE
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) reiacje powodujgce konflild infereséw. Opis powinien by¢ mozifwie
Zwreziy.

...................................................................................................................................................................

% nispotrzebne skredlic



Jestem Swiadomaiv odpowiedzialnosel kamej za zloZenie falezvweao oSwiadczenia.

Data skfadania | podbis osobv skiadaiacei DKI

TEPVi-2a94 0~ &  (/

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie [ udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowigzku
prawneqo ciazaceao na AOTMIT w celu identvfikacii konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawle swobodnego przepivwu takich danvch oraz uchvlenia
dyrektywy 85/46/WE (ogoine rozporzgdzenie o cchronie danych) (Dz. U. UE.L.2 2016 .
119.1)

Diata skiadania i podnis osobv skiadaiacei DKI

‘Zé[///{/@f@ 2z /'\/7*“




Z. ywagi do anaiizy werynkacyjnej AU Ml

Numer*
(rozdziaty, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

Uwaga
ogdina

Zarowno w europejskie (EHA-ESMO 2021), miedzynarodowe (IMWG
2021), jak i polskie wytyczne {(PGSz 2021) rekomendujg leczenie pacjentdw
ze szpiczakiem plazmocytowym, kiérzy otrzymali co najmniegj 2
wczesniejsze linie leczenia 2a pomocg izatuksymabu (iza) w skojarzeniu z
pomalidomidem (PD) i deksametazonem (Dex).

Izatuksymab w skojarzeniu z PD zostat zarejestrowany przez EMA w 2020
roku na podstawie wynikéw badania ICARIA. Populacje badang stanowili
pagcjenci z opomym i hawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, po ¢o
najmnigj 2 woezesnigjszy liniach leczenia, Z cpomoscig na lenalidomid i
inhibitor proteasomu. Wyniki badania ICARIA, poréwnujgcego terapig IzaPd
z Pd, wskazuja, iz stosowanie izatuksymabu wigZe sie z wydiuZzeniem
mediany PFS o 5 miesiecy w poréwnaniu do terapii samym Pd. Mediana
przezycia bez progresji choroby wyniosta cdpowiednio 11,5 miesigea i 5,5
migsiaca, dla terapii IsaPd i terapii Pd {HR 0,596, 95%CI: 0,446-0,814).
Wynili byly spdjne talze w analizowanych pedgrupach pacjeniéw. W
badaniu wykazano takze poprawe w zakresie negatywizaciji choroby
resztkowej, co swiadczy o uzyskaniu przez pacjentéw leczonych
izatuksymabem glebokiej remisji, bedacej wskaznikiem korzystnym
rokowniczo oraz wskazujg na mozliwosé diugofalowe] skutecznosal
ocenianej terapii. '

Tolerancja leczenia za pomocg izatuksymabu w skojarzeniu z PD byta
bardzo dobra, a profil bezpieczenstwa korzysiny.

Wydaje sie, 7e udostepnisnie polskim Pagjsntorn mozliwosci leczenia
nowym przeciwcialem monokionalnym antyCD38 w skojarzeniu z Pd moze
Zapeinié niezaspokojong potrzebe medyczng u chorych z opomym i
nawrotowym szpiczakiem, po wiglu liniach leczania.

* UmoZliwiajacy ideniyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotvezy
W pIZypaqey Uwag Dgoinycn.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

- o UWdQl A anailZy KiinicZine]

Numer*

Uwagi

6 analizy, o kidrych mowa w art. 25 pkt 14) Iit. ¢ craz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych speciainege przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 20 2fr., poz. 523, z pé&n. zm.)



(rozdziaiu,
tabeli, wykrasu,
strony)

* Umoiwlajacy Identyfikacje fragmentu analizy, do kiSrego odnosi sig uwaga; nie dot_yczy w przypadku uwag

ogtinych.

b. Uwagi do anallzy ekonomicznel

Numer*
(rozdziaiu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwigjgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ki6rego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadiku uwag

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznvch

Numer*
{rozdziatuy,
tabelh,
wykresu,
strony)

Uwagi

* UmoHiwlajacy identyfikacie ffégmentu anailzy, do kitrego odnosri sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

cgiéinych.

d. Uwagi do analizy racionalizacyineij

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagl




2 UézmQZIr!;wiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag |
ogainych.
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