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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| o 4231.47.2022

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Sarclisa (izatuksymab) we wskazaniu wynikajagcym ze
Tytuk:| zi670nego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: JLeczenie
chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10: C90.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konﬂiktu"lntereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad# przestaé przesyikg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencjl.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sékreta(iat@aotm.goup?;
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego. -
Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka

kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg pro$ba o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dominik Dytfeld

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

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zqod{ﬁe Z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przezr;aczenia
Zywieniowego oraz wyrohéw medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 463 z p6zn. zm.)

2 zgpdnle z art, 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz, 1285 z pé2n, zm.) {

3 0 ktérej mowa_ w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach opieki Zdrowotnej finansowanych
Ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2021, poz, 1285 z péZn, zm.) .
4 zaznaczy6 tylko 1 pole




M Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
\;Ct/epnego w linii prostej, osoby, 2 ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®.

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o &wiadczeniach opieki zdrowotnej
ﬁnansowanych e $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,, poz.1285 z p6Zn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy 0 éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1286 z péZn. zm), 1j..

= petnienie funkcji cztonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

l_ pelienie funkcji czionka organu sp6tki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

= pefnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywezym specjalnego
s  przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

= posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;,

.

- 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, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

-

Prosze podac¢ szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2g
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspo6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozlivie zwigzly,

motlivie 2WezWy, \\y  pyrfELD. . ADYISORS P e kD, Skt
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

: Numer*

" (rozdziatu,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

3

Pomimo istotnego postepu w diagnostyce i leczeniu szpiczaka
plazmocytowego w ostatnich latach, rokowanie pacjentéw z choroba
oporng | hawrotowg pozostaje wcigz zte. W tym kontekscie szczegbinie
istotne jest zapewnienie dostepnosci do nowoczesnych terapii dia

pacjentdw opornych i nawrotowych, w tym nowego przeciwciata
monoklonalnego antyCD38.

Terapia izatuksymabem w skojarzeniu z pomalidomidem i
deksametazonem rekomendowana jest wg wytycznych Polskiej Grupy
Szpiczakowej (2021) w leczeniu chorych, u ktérych rozpoznaje sig wznowe
lub progresje po co najmniej dwéch liniach leczenia. Zgodnie z badaniem
rejestracyjnym ICARIA, poréwnujgcym terapie IsaPd z Pd, stosowanie
izatuksymabu w skojarzeniu z Pd wigzato si¢ z wydtuzeniem mediany PFS
0 4,6 miesieca w poréwnaniu do terapii Pd - mediana przezycie bez
progresii choroby wyniosta odpowiednio 17,5 miesigca i 12,9 miesigca, dia
terapii IsaPd i terapii Pd (HR 0,76, 95%Cl: 0,58; 0,99). Takze wyniki czasu
przezycia catkowitego OS u pacjentow leczonych schematem IsaPd
wskazuja na znaczace wydiuzenie mediany 0 6,9 miesigca w poréwnaniu
do chorych leczonych schematem Pd — czas przezycia catkowitego wynosit
odpowiednio 24,6 miesigca i 17,7 miesigca, dla terapii IsaPd i terapii Pd
(HR 0,76, 95%CI:0,57; 1,01) Wyniki byly spojne takze w analizowanych w
badaniu podgrupach pacjentdw. Nalezy podkresli¢, iz populacjg badang
stanowili pacjenci oporni na lenalidomid (ponad 90%) i inhibitor
proteasomu (ponad 75%). Ponadto wyniki uzyskane w ramach oceny
MRD(-) $wiadcza o uzyskaniu przez pacjentow leczonych izatuksymabem
gtebokiej remisji, bedacej wskaznikiem korzystnym rokowniczo oraz
wskazujg na diugofalowg skuteczno$¢ ocenianej terapii.

Izatuksymab w skojarzeniu z PD jest terapig dobrze tolerowang, o
korzystnym profilu bezpieczenstwa.

Wprowadzenie do praktyki klinicznej nowej opcji terapeutyczne,
pozytywnie wptynie na poprawg efektywnosci leczenia mocno
przeleczonych pacjentéw z opornym i nawrotowym szpiczakiem
plazmocytowym. Byé moze warto rozwazy¢ refundacje izatuksymabu w
podgrupach chorych, u ktérych mamy ograniczone opcje terapeutyczne np.
pacjenci z uposledzona funkcjg nerek.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
W przypadku uwag ogélinych.




Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skladania | podpis osoby skitadajace] DKI

{

Dominik Dytfeld
hematolog
1564466

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
d)::ektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1). E

Data sktadania i podpis osoby skladai_a_cei DKI R
Dominik Dytfeld

..... ae(A42( Loz 2SNt

1
%

%



¥

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwaygi *

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

%

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, 3
tabeli, _ Uwagi

wykresu,
strony)

#

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

w
B

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

(9

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych,

o

6 analizy, o ktérych 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 lekéw,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
Z pézn. zm.) it




