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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | AOTMIT-OT-4351-27/2017

Whiosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin
Tytut: |(trastuzumab) w ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie
raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdzZ przestac przesytka kurierskag 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 uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMiTZ.

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Katarzyna Pogoda., onkolog kliniczny Centrum Onkologii-Instytut w Warszawie

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacja lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w ramach
programu lekowego: ,,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem
(ICD-10 C50)".

Czego dotyczy DKI*:

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
AOTMIT-OT-4351-27/2017

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw 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 Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v

—

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r,, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart, 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.), ..

st

" pelnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospedarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organdow spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dzialalno$é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz hazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspaolnym pozycit) relacje powodujgce konflikt infereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

Honorarium za wykitady, udziat w konferencjach naukowych

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI ......cccoviniiiiciiiiiii e e ee e aas

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

5 niepotrzebne skreslic



Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

LAnalitycy AOTMIT (...) nie uznajg pCR jako zwalidowanego surogatu poprawy EFS
10O8.",, (...) wedtug analitykow Agencji zwigzek pCR z wynikiem klinicznym jak EFS
i OS powinien by¢ udowodniony zaréwno na poziomie indywidualnego pacjenta,

Str. 35-36 | jak j w calej populacji chorych na poziomie badania”
JBrak diugoterminowych, opublikowanych danych dotyczacych bezpieczerstwa
- stosowania pertuzumabu w populacji docelowe)”.

* Umozliwiajacy identyfikacjg¢ fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

str. 35-36

Zgodnie z miedzynarodowymi zaleceniami St Gallen 2017, jak i
amerykanskimi zaleceniami NCCN, terapia przedoperacyjna u chorych
na HERZ2-dodatniego raka piersi powinna sktada¢ sie z podwojnej
blokady anty-HER2 w potgczeniu z chemioterapia. W sktad podwojnej
blokady anty-HER2 wchodzi pertuzumab z trastuzumabem. Zalecenie
to obowigzuje od kilku lat i jest powielane w kolejnych edycjach
wytycznych. Sformutowane zostato na podstawie wynikéw duzych
badan klinicznych z randomizacja, ktére jasno dowodza poprawe
rokowania chorych w przypadku stosowania podwojnej blokady anty-
HER2. Celem leczenia okotooperacyjnego chorych na raka piersi jest
wyleczenie. To powoduje, ze nalezy zastosowa¢ optymalng terapie,
zgodng ze standardem postepowania, aby nie dopusci¢ do nawrotu
choroby. Pertuzumab w ty wskazaniu dotagczany jest tylko
przedoperacyjnie. Wyniki badania NeoSphere wskazuja na
statystycznie znamienne zwiekszenie odsetka patologicznych
odpowiedzi (pCR). W 2016 roku opublikowano analize oceniajgc
zaleznos¢ pomigdzy pCR a odlegtymi wynikami leczenia chorych
(Broglio i wsp.). Na jej podstawie mozna stwierdzi¢, ze jesli w wyniku
terapii przedoperacyjnej uzyska sie pCR, to znamiennie zwieksza sie
EFS (HR = 0,37 [95% PI: 0,32; 0,43]) i OS (HR = 0,34 [95% PI: 0,26;
0,42]). Wyniki tej pracy wspieraja wczesniejsze doniesienia i wskazujg
na znamienng korzys¢ z podwdjnej blokady HER2 w terapii
przedoperacyjnej. Takie postepowanie zmniejsza ryzyko nawrotu raka
piersi | wydtuza czas przezycia chorych. HER2 —dodatni rak piersi jest
agresywnym podtypem, dlatego wymaga optymalnej terapii od samego

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



poczatku leczenia.

Peruzumab od kilu lat jest powszechnie stosowany na $wiecie u
chorych leczonych przedoperacyjnie, jak i z powodu uogélnionego
HER2-ddoatniego raka piersi. Dostepne obserwacje sg dtugie, profil
str. 36 toksycznosci terapii jest dobrze poznany (wyniki badania NeoSphere,
Cleopatra i innych). Nie ma niepokojacych danych piyngcych z
europejskich rejestréow dziatan niepozgdanych, ktére wskazywatyby na
zwiekszone niebezpieczenstwo.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Nie ma

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig 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, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwag i
wykresu, strony)

Nie ma

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