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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 5y 4231.63.2022

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib)
Tytut:|w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfaé przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesftanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszaé 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 uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane. '

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka

kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...Dominik Dytfeld...............cocooiiiiiii s

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

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)".

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego 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 pdZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285z péin. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne)

Oswiadcz“a.rlrln; ‘ze wstosunkudomnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu®;

¥ nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrovwotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285z pén. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2 20211, poz. 12852 poZn.zm), 4j..

r peinienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

= peinienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3 peinienie funkcji czionka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatlalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialbw w spdidzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego Z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (maltonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢

mozliwie zwigzly.

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

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

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

5 niepotrzebne skraslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia

! ktadajgcej DKI

...... 3[311\9&5/%4 g

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb 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. z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

.......... 2L a3, JR K drhab Dominik Dy

hematolog
1564466




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdzialu, :

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

W ostatnich latach znacznie poprawit si¢ dostep do leczenia chorych
na szpiczaka plazmocytowego. Z roku na rok pojawiajg si¢ kolejne
nowoczesne terapie refundowane w ramach programu lekowego
B.54., w szerokich wskazaniach, ktérych wybér bedzie wynikat z
decyzji czy rekomendaciji lekarza, a nie z wylgcznie ograniczonych
kryteriéw programu lekowego. Dlatego zasadne jest poszerzenie
dostepu dla pacjentéw do skutecznego, tréjlekowego schematu jakim
jest KRd, a dla ktérego obenie kryteria s3 bardzo zawegzone,
niezgodne z rejestracyjnym badaniem ASPIRE, przez co jego

skuteczno$é nie jest w peini wykorzystywana.

Warto zauwazy¢, ze poszerzenie dostepu do schematu KRd bedzie
wigza¢ sie tez z wydtuzeniem stosowania do 18 cykli, zamiast obecnie
8 cykli, co byto takze wskazywane przez srodowisko eksperckie jako
element zmian w programie na konferencji ,Hematologia kliniczna i
do$wiadczalna” juz w ubieglym roku. — mozliwe byloby stosowanie
czeéci cykli przed HSCT a cze$¢ jako terapia po przeszczepie, CO
mogtoby wptyng¢ na podtrzymanie skutecznosci tej procedury.

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

w przypadku uwag ogélnych

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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

ogéinych
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, :

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U z 2022 r, poz 463

z pdin. zm)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogé6lnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, i
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagn
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




