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

——————

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231 .47.2022

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Sarclisa (izatuksymab) we wskazaniu wynikajgcym ze ziozonego
wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie chorych na
szpiczaka plazmocytowego (ICD 10: C90.0)"

Tytut:

Uwagi (Pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestaé przesytkg kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). -Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie 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 uprzejma prosba o dodatkowe

przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
tukasz Rokicki Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 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.)
2 zgodnie 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 p6zn. zm.)
3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p62n. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



[v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, 'Ze‘a w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozycius:

X nie _zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm, ),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pozn. zm), tj..
I~

opieki zdrowotnej

petnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;
r peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

Prowadzqcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

-

petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjq lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalno$ci 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, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegéty, ktoére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.
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® niepotrzebne skre$li¢




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT
r Numer*
dziatu, :
], Wik, Ul
strony)

Pomimo znaczacego postepu w diagnostyce i leczeniu pacjentéw, szpiczak
plazmocytowy pozostaje chorobg nawrotowg i nieuleczalng, a dostep do
skutecznych i nowoczesnych terapii jest wcigz ograniczony. Narastajgcym problem w
leczeniu pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym jest opornos¢ na leczenie
lenalidomidem oraz inhibitorami proteasomoéw, ktéra skutkuje ograniczeniem
mozliwych opcji terapeutycznych w kolejnych liniach leczenia.

Najnowsze wytyczne praktyki klinicznej rekomendujg stosowanie schematéw
wielolekowych, w tym przede wszystkim schematdw trojlekowych, u pacjentéw z
nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym. Terapia lekiem Sarclisa w
skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem zalecana jest jako jedna
preferowanych opcji terapeutycznych w leczeniu trzeciej i kolejnych linii leczenia
zaréwno w polskich, europejskich, jak i amerykarnskich wytycznych klinicznych (PGSz
2021, EHA-ESMO 2021, NCCN 2021, IMGW 2021). Terapia ztozona lsaPd zwigksza
prawdopodobieristwo i site odpowiedzi na leczenie oraz jest odpowiedzig na rosnacg
lekoopornos¢, dzieki stosowaniu lekéw dziatajagcych na podstawie roznych
mechanizmoéw dziatania (terapia nie zawiera lenalidomidu, ani bortezomibu).

Zaburzenia czynnosci nerek sg niezaleznym predyktorem ztego rokowania u
pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie szpiczakiem plazomocytowym,
dlatego istnieje pilne zapotrzebowanie na terapie przeciw szpiczakowi, ktére
jednoczes$nie poprawiajg czynnosé nerek.

Korzy$é kliniczna dla subpopulacji pacjentéw z czynnosciowa niewydolnoscig nerek
uzyskiwana w wyniku zastosowanego leczenia izatuksymabem objawia sig¢ w postaci
istotnego wydtuzenia przezycia bez progresji choroby o blisko 5,8 miesigca, redukcji
ryzyka zgonu o blisko 50%, uzyskania lepszych wynikéw w zakresie odpowiedzi na
leczenie (ORR, VGPR, 2VGPR), catkowitej odpowiedzi nerkowej, czy skrécenia czasu
wystapienia odpowiedzi nerkowej. Na podstawie powyzszych danych oraz majac na
uwadze fakt, iz u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma potrzeby
dostosowania dawki leku Sarclisa, zastosowanie produktu leczniczego Sarclisa w
skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem stanowi skuteczng i bezpieczng
opcje terapeutyczng dla pacjentéw z nawrotowym i opornym szpiczakiem
plazmocytowym, u ktérych wystepujq zaburzenia czynnosci nerek. (Ograniczenie
populacji docelowej do pacjentéw mogacych istotnie skorzysta¢ z wnioskowanej

technologii.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pdzn. zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogdinych.

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data sktadania i podpis osoby skiladajacej DKI

A2 fhsn AL [




