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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

; |
| Numer: 'OT.4331.41.2019

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) w
Tytut: Programie lekowym: ,,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
iszpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem karfilzomibu"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt 1)
nalezy zfozyc¢ w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji, wl. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestat przesylka kurierska lub pocztows na adres siedziby Agencji

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

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracia konfliktu intereséw beds publikowane w BIP AQOTMITE.

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
werylikacyine]: Pawel BematOWICZ .....c.v e it aesice i i rersinssvs o esrssenmest ismisirsssteias iassinns

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

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z
zastosowaniem karfilzomibu”

Czego dotyczy DKI*:
I~ Przygelowanie-ekspertyzylopracowania-wformie pisemnei lub ustnej dla Rady Przejrzystoési

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

[ Ziozeni : capi : { Rady. Prze| . :

' zgudnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20771 r. o refundagii lekow, Srodhdw spofywezych specialnego przeznaczenia
Zywighiowsgo oraz wyrobdw medycznyeh (Dz. Uz 2017r, poz. 1844 z péén. zm.)

* zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpena 2004 r. o Swiadczeniach apipki zdrowatnef finansowanych ze Srodkdw
publicznych (Dz. U\ z 2077, poz. 1838 z pddn. zm.}

*o ktdref mowa w art. 315 wst 121 23 ustawy z diie 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne) finansowsnych ze
srodikcw publicznych (Dz, U z 2017, poz. 1838 z pdén. zim)

* zaznocryd tylko 1 pole



OfSwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/moje] matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrafosob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

2 nie zachodza okolicznosci okredlone w art. 31s ust. B usfawy o Swiadczeniach opieli zdrowoinef
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U z 2017 r., poz. 1938 z pd#n. zm.),

I" zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publiczrych (Dz. U 2 2017 r, poz 1938 z péZn. zm), 1.

5| peinienie funkcji czlonka organcw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsighiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

[} pelnienie funkcji czionka organu spodki handlowe] iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw,
srodkow spozywoczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

! pelnienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanege z refundacjg lekow, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

b posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgeych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdw, $Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spobdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dzialalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podadc szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kforymi wig2g
Panig/Pana [malzonka/mationke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z &torymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesdw. Opis powinien byc
mozliwie zwigzly.

* niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnogci karnej za zlozenie falszywego odwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdziah, tabeli, | Uwagi
wykresu, strony) |

Pomimo znacznego postepu w wykrywaniu i leczeniu chorych na
szpiczaka plazmocytowego w ostatnich dekadach, rokowanie
pacjentéw z chorobg oporng i nawrotowa pozostaje zte. Jakos¢ zycia
jest na niskim poziomie, a czas przezycia krotki. Jedng z opcji, ktore
mogg poprawi¢ wyzej wymienione aspekty jest zastosowanie lekow|
nowej generacji. Jednym z nich jest karfizomib - selektywny,
niecdwaracalny i trwaty inhibitor proteasomu. Skutecznos¢ tego leku
zostata udowodniona w badaniach klinicznych, przede wszystkim
ASPIRE i ENDEAVOR - w kiorych uzyskano wyZsze odsetki
odpowiedzi na leczenie, w tym tzw. gtebokich odpowiedzi, znaczne
wydtuzenie czasu przezycia bez progresji choroby i czasu catkowitego
przezycia W poréwnaniu do terapii odpowiednio
lenalidomid+deksametazon | bortezomib+deksametazon. Ponadto
zaobserwowano  znacznie  mniej powiklan  neuropatycznych
w poréwnaniu do terapii opartych na bortezomibie - co jest istotne tym
‘bardziej, ze neuropatia znacznie obniza jakos¢ zycia chorego
i niejednocznacznie stanowi czynnik ograniczajgcy czas trwania terapii
lub zastosowanie innych schematdw leczenia.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.
3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* :
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit, h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r1. o
refundacii lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych |
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 2 pd#n. zm.)




E ﬁ;oiliuﬂajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



