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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4331.11.2019

Whiosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin)
Tytut: |w ramach programu lekowego: ,Brentuksymab vedotin w leczeniu skérnego
chtoniaka T-komaérkowego (ICD-10: C84)”

|

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg

rozpatrywane.

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypelnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej
Imie¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dorota Delezyriska
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu lekowego:
~Brentuksymab vedotin w leczeniu skérnego chioniaka T-komérkowego (ICD-10: C84)”

Czego dotyczy DKI*:

? zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péin. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 .,

poz. 1510 z péZn. zm.)
‘o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.

U. z2018r., poz. 1510 z pézn. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego. zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z p6Zn. zm.)

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z p6Zn. zm ), tj.

~ pelnienie funkcji czionka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;,

r peinienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno§é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji czlonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno§é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

i posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno§¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdw w spoéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozZliwie zwiezly.

.Jestem pracownikiem firmy Takeda Pharma sp. z o 0., bedacej wnioskodawcg w ninigjszym

POSEEPOWANIU. ...t e e e e s e rr e e s s n e s mn e e s

® niepotrzebne skresii¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
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 (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

Ol .0k /4L  Dowah .»w.x:owsk.._






1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

33

Odnosnie do fragmentu:
Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analitykéw:

» W ramach przeglgdu systematycznego wnioskodawcy, odnaleziono
tylko jedno badanie RCT, (wg oceny wnioskodawcy i analityka Agencji
posiada niskie ryzyko bledu systematycznego), a takze brak jest badarn
skutecznosci praktycznej.

Badanie ALCANZA bylo pierwszym tak duzym badaniem RCT
przeprowadzonym w CTCL — chorobie majacej status schorzenia
rzadkiego. ALCANZA jest badaniem o wysokiej wiarygodnosci,
obejmujacym duza, szczegblnie w kontekscie statusu choroby rzadkiej,
liczbe pacjentow (131 chorych), w ramach ktérego poréwnano

BV z aktualnie stosowanym, standardowym leczeniem tej jednostki
chorobowej (BX/MTX). Badanie miato charakter

wieloosrodkowej préby klinicznej przeprowadzonej w 52 oérodkach, w
tym w Polsce.

Rzadko$¢ wystepowania CTCL, jak réwniez stosunkowo niedawna
rejestracja produktu leczniczego Adcetris w tym wskazaniu (styczen
2018) moga stanowi¢ przyczyne braku opublikowanych badan
skutecznosci praktyczne;j.

53

* Umozliwiajgcy

Odnosnie do fragmentu:

Natomiast watpliwosci budzi fakt nieuwzglednienia w ramach
modelowania dziafan niepozgdanych obwodowej neuropatii czuciowej
oraz zmeczenia. Dziafania te wystepowaty w ramieniu BV w badaniu
ALCANZA z 5% czestotliwo$cig w st. 3, a wnioskodawca zaftozyt
wyodrebnienie dziafari stopnia 3.-4. Raportowanych u przynajmniej 5%
pacjentéw w ktérymkolwiek z ramion.

Zgodnie z informacjami z Tabeli 3 z publikacji Prince 2017 (gtéwna
publikacja do badania ALCANZA), zaréwno obwodowa neuropatia
czuciowa jak i zmeczenie w stopniu 3 (brak zdarzen w stopniu 4)
wystapity u 3 sposrod 66 pacjentéw w grupie brentuksymabu vedotin, a
wigc u 4,5% chorych. Z tego wzgledu zdarzenia te nie zostaty ujete w
modelu ekonomicznym.

Prince HM, Kim YH, Horwitz SM, Dummer R, Scarisbrick J, Quaglino
P, Zinzani PL, Wolter P, Sanches JA, Ortiz-Romero PL, Akilov OE,
Geskin L, Trotman J, Taylor K, Dalle S, i in. (2017) Brentuximab
vedotin or physician’s choice in CD30-positive cutaneous T-cell
lymphoma (ALCANZA): an international, openlabel,

randomised, phase 3, multicentre trial. Lancet 390(10094):555-566.

identyfikacije fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogoinych.



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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey 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 sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

6 analizy, o ktorych 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z pGZn. zm.)



ogdlnych.






