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Whniosek o objecie refundacjq leku Sarclisa ((izatuksymab) w ramach
Tytuk: |programu lekowego ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(1ICD-10 C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przg;kok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfaé przesytkq kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji. -

Dopuszczalne jest réwniez przeslanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz 'w Biuletynie Informagji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzeima pro$ba o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.
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UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

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

Imie i nazwisko osoby skitadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dominik Dytfeld

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

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz, U.z 2022 r., poz. 463 z péZn. zm.) ;

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnla 27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz, U. z 2021, poz, 1285 z péén. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust, 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2021, poz. 1265z pdZn. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole 3
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Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego W linii prostej, osoby, z ktdra/osob, 2 ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

nie 2achodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6Zn. zm.),

l' zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:
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petnienie funkcji cztonka organdw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkeji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

; posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialbw w spéldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq

Panig/Pana (maftzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

Udziat w Radach Doradczych Sanofi.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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Data skiadania | podpis osoby sktadajace] DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udost¢pnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesév!
zgodnie i
2 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
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Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI
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2. Uwagl do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Pomimo istotnego postepu w diag nostyce i leczeniu szpiczaka
plazmogytowego w ostatnich latach, rokowanie pacjentéw z choroba
i oporng | nawrotowg pozostaje wcigz zte. W tym kontekécie
szczegdinie istotne jest zapewnienie dostepnosci do nowoczesnych
terapii dla pacjentéw opornych i nawrotowych, w tym nowego
przeciwciata monoklonalnego antyCD38.

Terapia izatuksymabem w skojarzeniu z karflizomibem i
deksametazonem rekomendowana jest wg wytycznych Polskiej Grupy
Szpiczakowej (2021) w leczeniu chorych, u ktérych rozpoznaje si¢
wznowe lub progresje po co najmniej jedne;j linii leczenia. Zgodnie z
badaniem rejestracyjnym IKEMA, poréwnujgcym terapie IsaKd z Kd,
stosowanie izatuksymabu w skojarzeniu z Kd wigzato sie z
wydtuzeniem mediany PFS o 16,5 miesieca w poréwnaniu do terapii
Kd - mediana przezycie bez progresji choroby wyniosta odpowiednio
35,7 miesigca i 19,2 miesigca, dla terapii IsaKd i terapii Kd (HR 0.58
(95.4% CI: 0.42-0.79). Nie osiagnieto jeszcze finalnych wynikéw
przezycia catkowitego OS u pacjentéw leczonych schematem IsaKd.
Wyniki byty spéjne takze w analizowanych w badaniu podgrupach
pacjentéw. Nalezy podkresli¢, iz populacje badang stanowili pacjenci
oporni na leki immunomodulgce (lenalidomid,pomalidomid) (76%) i
inhibitory proteasomu (93%). Ponadto wyniki uzyskane w ramach
oceny MRD(-) $wiadczg o uzyskaniu przez pacjentéw leczonych
izatuksymabem gtebokiej remisji, bedgcej wskaznikiem korzystnym
rokowniczo oraz wskazujg na dtugofalowg skuteczno$¢ ocenianej
terapii.

Izatuksymab w skojarzeniu z Kd jest terapig dobrze tolerowang, o
korzystnym profilu bezpieczenstwa.
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Woprowadzenie do praktyki klinicznej nowej opcji terapeutycznej,
pozytywnie wptynie na poprawe efektywnosci leczenia mocno
przeleczonych pacjentéw z opornym i nawrotowym szpiczakiem
plazmocytowym. By¢ moze warto rozwazy¢ refundacje izatuksymabu
w podgrupach chorych, u ktérych mamy ograniczone opcje
terapeutyczne np. pacjenci z uposledzong funkcjag nerek.
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig¢ wniesione uwagi; pie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych. (V[

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

3

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

¥

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Ao

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

ogodlnych. 3

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, i 4
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

%

e
%

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélinych. [
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .

(rozdziatu, <

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

%

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6linych, : ! P
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