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2. Uwaga Agencji

W ramach analizy klinicznej (AKL) nie opisano wszystkich kryteriow wtaczenia i wykluczenie
z badania INVICTUS przedstawionych w protokole badania oraz na portalu
https://clinicaltrials.gov1.

uzasadnienie (§ 4 ust. 3 pkt 5 lit. b Rozporzadzenia).
Odpowiedz Wnioskodawcy

W AKL opisano kryteria wtgczenia i wykluczenia z badania INVICTUS zgodnie z informacjami
przedstawionymiw publikacji gtéwnej do badaniatj. Blay 2020. Uwzgledniono rowniez dodatkowe
dane przedstawione w abstrakcie konferencyjnym Bauer 2021, publikacji Bauer 2021a, abstrakcie



konferencyjnym Becker 2022, abstrakcie konferencyjnym Heinrich 2020, publikacji Schoéffski
2022, abstrakcie konferencyjnym von Mehren 2021, ChPL Qinlock® i w dokumencie EMA EPAR
2021.

W uzasadnieniu uwagi Agencji znajduje sie odwotanie do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Wskazany pkt Rozporzadzenia MZ obejmuje: ,,charakterystyke kazdego z badan wtgczonych do
przegladu, w postaci tabelarycznej, z uwzglednieniem:

a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostato zaprojektowane w
metodyce umozliwiajacej: — wykazanie wyzszosci wnioskowanej technologii nad technologia
opcjonalng, — wykazanie réwnowaznosci technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnej, -
wykazanie, Ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od technologii opcjonalnej,

b) kryteriow selekcji 0séb podlegajacych rekrutacji do badania,

c) opisu procedury przypisania oséb badanych do technologii,

d) charakterystyki grupy oséb badanych,

e) charakterystyki procedur, ktérym zostaty poddane osoby badane,
f) wykazu wszystkich parametrow podlegajgcych ocenie w badaniu,

g) informacji na temat odsetka o0sob, ktore przestaty uczestniczy¢ w badaniu przed jego
zakoriczeniem,

h) wskazania Zrédet finansowania badania.”

W Rozporzadzeniu MZ nie wskazano informacji by w AKL w ramach opisu kryteriow wtgczenia
iwykluczenia konieczne byto uwzglednianie informacji przedstawionych w protokole badania oraz
na portalu https://clinicaltrials.gov2. Mimo iz nie jest standardowe podejscie, w odpowiedzi na
prosbe Analitykéw Agencji w ramach analizy klinicznej dodano kryteria wtgczenia i wykluczenia
z badania INVICTUS przedstawione w protokole badania.



W AKL opisano punkty koncowe, ktére oceniano w badaniu INVICTUS zgodnie z informacjami
przedstawionymiw publikacji gtéwnej do badania tj. Blay 2020. Uwzgledniono rowniez dodatkowe
dane przedstawione w abstrakcie konferencyjnym Bauer 2021, publikacji Bauer 2021a, abstrakcie
konferencyjnym Becker 2022, abstrakcie konferencyjnym Heinrich 2020, publikacji Schoéffski
2022, abstrakcie konferencyjnym von Mehren 2021, ChPL Qinlock® i w dokumencie EMA EPAR
2021.

Analogicznie jak w Uwadze 2., w uzasadnieniu uwagi Agencji znajduje sie odwotanie do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan

(...).

Cytowany pkt Rozporzadzenia MZ nie wskazuje by w AKL w ramach wykazu wszystkich
parametrow podlegajagcych ocenie w badaniu konieczne byto uwzglednianie informaciji
przedstawionych w protokole badania oraz na portalu https://clinicaltrials.gov2. Mimo iz nie jest
standardowe podejscie, w ramach analizy klinicznej dodano parametry podlegajace ocenie
z badania INVICTUS przedstawione w protokole badania.
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5. Uwaga Agencji

Nie przedstawiono imion i nazwisk ekspertéw biorgcych udziat w badaniu ankietowym dot.
leczenia nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego.

Celem weryfikacji prosze rowniez o dostarczenie kompletnych wynikow wskazanego powyzej
badania.

uzasadnienie (§ 8. ust. 2. Rozporzadzenia).

Odpowiedz Wnioskodawcy



W ramach odpowiedzi Wnioskodawca przychyla sie do uwagi i zatgcza dokumenty wraz ze
wskazaniem imion i nazwisk ekspertow biorgcych udziat w badaniu ankietowym:

Dodatkowa uwaga Agencji

Dodatkowo prosze o uwzglednienie nowego progu optacalnosci zgodnie z Obwieszczeniem
Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z dnia 30 paZdziernika 2024 r., aktualizacje analiz,
w szczegolnosci o wykorzystanie aktualnej listy refundacyjnej, tak aby wyniki analiz
odzwierciedlaty aktualne ceny i warunki refundacji oraz aktualnych danych GUS dot. trwania zycia
w Polsce.

Odpowiedz Wnioskodawcy

Zgodnie z prosbag przedstawiono dane z aktualnej listy refundacyjnej, a takze uwzgledniono nowy
prog optacalnosci i aktualne dane GUS.





