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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.46.2022

Whniosek o objecie refundacjg leku Sarclisa ((izatuksymab) w ramach

Tytut: |programu lekowego ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10 C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow 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! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Lukasz Rokicki Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 2godnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pozn. 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.) ) ) T i

3 o ktérej mowa w art, 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowolne] RIS
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole




[ Ziozenie uwag-w-Zwigzku-Z-publ jcznionyr-poEzLeliarn ot wide gty ot h-ciRi

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/moje] mak
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktorymi pozosiaje we Wspo

sankl, ojegoe 23epnego Jub

froyro po,’?yczu:’.

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
ﬁgansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 20211, poz. 1285 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone W art. 31s ust. 8 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.z 2021r., poz.12852 pozn. zm.), 4j..

petienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$c gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkéw spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzagcych dziatalnos$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg W zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢




a. Uwagi do analizy klinicoq;

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

L

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

L

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* W
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

L

i U,rI"Oi‘ti]WiaiaCy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0goinych.




2. Uwagi do anabizy werylikanyn

vinel ACTIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

ibwagi

Izatuksymab podawany w skojarzeniu z karfilzomibem i
deksametazonem jest lekiem o wysokim indeksie terapeutycznym
(udowodniona skuteczno$¢ w RRMM + RI) oraz dobrym
(korzystnym) profilu bezpieczenstwa. Potwierdza to randomizowane
badanie kliniczne o wysokiej wiarygodnosci: IKEMA (1zaKD vs KD)
4. Wyniki istotne statystycznie na korzys¢ IzaKD dla populacji
docelowej (2-4L RRMM + RI)

dla: czas wolny od progresji choroby [PFS (73% redukcja)], przezycie
catkowite [OS (76%

redukcja)]

5. Przeprowadzona dodatkowa ocena profilu bezpieczenstwa dla
analizowanej interwengji (IzakD) w leczeniu dorostych pacjentow z
nawrotowym lub opornym szpiczakiem

plazmocytowym, ktorzy otrzymali wezesniej 1-3 linie leczenia (w tym
ze stwierdzong czynnosciowg niewydolno$cig nerek) wykazata, ze
izatuksymab jest lekiem dobrze tolerowanym o akceptowalnym
poziomie bezpieczenstwa.

6. Wprowadzenie do praktyki klinicznej nowego leku takiego jak 1zaKD
pozwala na poprawe gtebokosci uzyskiwanych odpowiedzi oraz
wydtuzenie okresu remisji i redukcji ryzyka zgonu.

7. Terapia z zastosowaniem izatuksymabu (IzaKD) stanowi skuteczng
opcje terapeutyczng w leczeniu pacjentow gorzej rokujgcych tj. RRMM
z wspotistniejgcg niewydolnoscig nerek.

8. Biorac pod uwage wykazang redukcje ryzyka progresji (PFS) lub
zgonu oraz redukcje ryzyka zgonu (0S), populacja pacjentéw z Rl jest
grupa, ktéra moze w najwiekszym stopniu

skorzysta¢ z terapii 1zaKD.

9. Finasowanie ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego
SARCLISA zaspokoi wystepujgcg obecnie w tej populaciji
niezaspokojong potrzebe medyczng (ang. unmet need) dajgc chorym
z czynno$ciowg niewydolnoscig nerek szanse na dluzsze zycie.

10. U pacjentéw z niewydolno$cig nerek — brak potrzeby
dostosowania dawki izatuksymabu.

Jako organizacja Pacjentow zwracamy szczegodlng uwage na te grupe
Pacjentéw i pilne zaspokojenie ich potrzeb terapeutycznych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

& analizy, 0 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 lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia sywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z podzn. zm.)




Sedaimaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.

Daia skladania i podpis osob skiadajacej DKI
F/R/Z:!ZE 4 /7f

23.12.2022 F.%;;’/,.. L

J o }?

V4

Wyrazam zgode na gromadzenie,
zawartych w DKI ktérych podstawa
prawnego cigzacego na AOTMiT
Z rozporzadzeniem Parlamentu Eur
2016 r. w sprawie ochrony osob
osobowych i w sprawie swobod
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzkuy
W celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
opejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
nego przeptywu takich danych oraz uchylenia

rozporzadzenie o ochronie danych)

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

>4

rundacja Carita m, Wiestawy Adamiec
ul. Boruslaka 9, 58-530 Kowary
kontakt@fundacjacarita.pl
KRs: 0000080821
REGON: 230406586
NIp: 6112704761



