Zatagcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Z dnia 2 stycznia 2015 .

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4351.17.2016

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekow
¢ Avastin (bevacizumabum), koncentrat do sporzadzenia roztworu do
infuzji, 400 mg/16 ml, 1 fiol. po 16 ml, kod EAN: 5909990010493;
Tytutk: e Avastin (bevacizumabum), koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 100 mg/4 ml, 1 fiol. po 4 ml, kod EAN: 5909990010486,
w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
szyjki macicy (ICD-10 C 53)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypemiong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przesfac przesyfkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

...DR HAB. N. MED. ROBERT JACH. ... .o

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

[« Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
............... L@ IO T 002 0

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
4 zaznaczyc 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 ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

[ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

r% okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), tj.:

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji czilonka organdéw spotdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ 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, wyroboéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkébw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
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Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

...30.06.2016....

Dr hab. n. med. prof. nadzw. Robert Jach
Przewodniczacy Sekcji ds. Profilaktyki i Leczenia Raka Szyjki Macicy
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

ROZDZIAL
4.1.3.2
STR.34

Uwaga analitykéw ,, zmniejszenie wzglednego ryzyko zgonu
wykazane w badaniu GOG 240 dla poréwnania CT vs CT+BEV by{o
nieznacznie mniejsze (HR=0,71) niz uznane arbitralnie przez
autorow badania za istotne klinicznie (HR=0,70).”

Raka szyjki macicy rozpoznaje sie w Polsce za p6zno. 70-80%
rozpoznan dotyczy choroby w IlI-1V stadium zaawansowania,
wymagajgcych leczenia wielodyscyplinarnego.

Sposob leczenia raka szyjki macicy zalezy od stadium zaawansowania
choroby, ogolnego stanu pacjentki a takze od wieku chorej. W
poczatkowych stadiach choroby stosowane jest leczenie chirurgiczne.
W kolejnych chora leczona jest w sposob skojarzony radioterapia,
chemioterapig oraz farmakoterapig, hamujgcg proces angiogenezy.

Wyniki badan potwierdzajg, ze indywidualnie dobrane metody
pozwalajg zwiekszy¢ skutecznosc terapii i wyleczy¢ lub znaczgco
wydtuzy¢ zycie chorych na raka szyjki macicy.

Doswiadczenia miedzynarodowe wskazujg, ze efektywne leczenie raka
szyjki macicy moze prowadzi¢ do wyleczenia 80% kobiet w | i Il
stadium choroby oraz do 60% kobiet w Il stadium zaawansowania
tego schorzenia.

Bevacizumab stosowany w skojarzeniu z chemioterapig u chorych na
przetrwatego, przerzutowego (IVB) lub nawrotowego, nieoperacyjnego
raka szyjki macicy w sposoéb istotny statystycznie wydtuzyt w
poréwnaniu do chemioterapii:- mediane czasu catkowitego czasu
przezycia (17,0 miesigca wobec 13,3 miesigca; p=0,004) - czasu do
progresji choroby (8,2 miesigca wobec 5,9 miesigca; p=0,002)
Osiggnieto zatem pierwszorzedowy punkt koncowy - przy zachowaniu
takiej samej jakosci zycia chorych na raka szyjki macicy

(Tewari Kiwsp. N Eng J Med 2014;370:734-743).

Rak szyjki macicy jest problemem dotykajgcym szczegolnie kobiety z
nizszych warstw socjoekonomicznych, nie korzystajgcych ze
Swiadczen profilaktycznych. Jak pokazato badanie pilotazowe
przeprowadzone przez Grupe ds. Raka Szyjki Macicy PTGO az do
23% kobiet z zaawansowanym 4b i nawrotowym rakiem szyjki macicy
nie otrzymuje zadnego leczenia. Dlatego chemioterapia oparta o
pochodne platyny w skojarzeniu z bevacizumabem stanowi szanse
leczenia tych kobiet, ktére nie kwalifikujg sie do leczenia miejscowego.

Wykazane w badaniu GOG-0240 zanczace wydtuzenie PFS i OS
jest znaczacym krokiem milowym postepu leczenia
onkologicznego raka szyjki macicy. Nie moge zgodzi¢ sie ze
stwierdzeniem, ze szansa na przezycie dodatkowych kilku
miesiecy przez Polki jest nieistotna statystycznie.




Zastrzezenia dotyczg rowniez braku w analizie AOTM opinii eksperta
ginekologa czy ginekologa onkologa- jest to gtébwny lekarz, ktory
prowadzi leczenie kobiet chorych na raka szyjki macicy. Przy uznaniu
kompetencji onkologa klicznego (chemioterapeuty) i radioterapeuty
decydujgce jest zdanie ginekologa/ ginekologa- onkologa.

Dlatego zwracam sie z wnioskiem do AOTM o weryfikacje ostatecznej
oceny refundacji leku zawierajgcego bevacizumab z wynikiem
korzystnym dla tej nielicznej grupy dotknietych przez raka szyjki macicy
kobiet nie nalezgcych w wiekszosci do uprzywilejowanej grupy
spotecznej.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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, sSrodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







