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l Zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr .../2015

] iPr(::msa Agencji Oceny Technologii Medycznych
SV (1 Taryfikacji

Selysiarist Glbvamy |z dnia 2 stycznia 2015 1.

""" Formu iéfi'zéiﬁéfié‘!nia 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 lekow 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 wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. . Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, badZ przesfac przesytkg kurierska lub pocztowg 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 bedag rozpatrywane.

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

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:Bogumita Czartoryska-Artukowicz, onkolog kliniczny; Koordynator Pododdziatu
Chemioterapii Dziennej, Biatostockie Centrum Onkolgii,15-027 Biatystok, ul. Ogrodowa 12

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

Whniosek o objegcie refundacja lekdéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w ramach

programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem
(ICD-10 C50)”.

Czego dotyczy DKI4:

- P : ; i wtormiepi ; : dla RadvPrzei -

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)

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

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

1 zaznaczyé tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

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

I" zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), 1j.:

™ peinienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

r pelnienie funkcji cztonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatainosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatainose
gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiemn, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Jub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

str. 35-36

,(..) walidacja surogatowego punktu koncowego pCR (catkowita odpowiedZ
patologiczna), definiowanego jako brak nowotworu zfosliwego lub brak nowotworu w
gruczole piersiowym i weztach chfonnych, z wynikami dfugoterminowymi jak EFS,
jak i z wydtuzeniem OS.”

_ wedfug analitykéw Agencji zwigzek pCR z wynikiem klinicznym jak EFS

i OS powinien by¢ udowodniony zaréwno na poziomie indywidualnego pacjenta,

jak i w cafej populacji chorych na poziomie badania”.

Absolutnie nie mozna zgodzié sie z opinig Agencji o braku klinicznego
znaczenia patologicznej oceny odpowiedzi dla oceny wynikow
przedoperacyjnego leczenia systemowego. Od wielu lat wiemy, ze
ocena regresji nowotworu po leczeniu indukcyjnym jest koniecznym
elementem postepowania leczniczego, a jej wynik ma istotne
znaczenie rokownicze. Dotyczy to zwtaszcza podtypu HER
dodatniego i tréjujemnego raka piersi. W tych podtypach uzyskanie
catkowitej remisji patologicznej wigze sig¢ z diuzszym czasem
przezycia wolnego od choroby oraz diuzszym czasem catkowitego
przezycia. Fakt ten jest potwierdzony wieloma badaniami klinicznymi i
nie ma potrzeby przeprowadzania kolejnych, bytoby to catkowicie
nieuzasadnione ,wywazanie otwartych drzwi” . W praktyce uzyskanie
catkowitej remisji patologicznej (pCR) uwazane jest za dobry marker
zastepczy diugotrwatej odpowiedzi na leczenie. Poki co nie
wymyslono niczego lepszego. Informacja o uzyskaniu catkowite]
regresji nowotworu bezpo$rednio po leczeniu systemowym ma tez
duze znaczenie dla psychiki pacjentki, jakosci zycia pacjentki,
wzmacniajac motywacje do dalszej terapii. Ma wptyw takze na
stosowanie mniej agresywnego leczenia miejscowego.

str. 36

_Brak diugoterminowych, opublikowanych danych dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania pertuzumabu w populacji docelowej”.

Polskie osrodki, jako osrodki badawcze, posiadajg doswiadczenie w
stosowaniu pertuzumabu w leczeniu raka piersi HER2 dodatniego,
gtownie w leczeniu chorych na uogéininego raka piersi, ale takze, ale
takze w leczeniu przedoperacyjnym. Ponadto, od roku, w Polsce
stosuje sie lek Perejta w skojarzeniu z Herceptyng w standardowym
leczeniu w 1 linii rozsiewu. Obserwowane dziatania niepozgdane sg
zgodne z oczekiwanymi na podstawie badan klinicznych i nie
wystepujg w duzym nasileniu. Nie nalezy sie spodziewac , ze
tolerancja leczenia pertuzumabem stosowanym w leczeniu
przedoperacyjnym, bedzie inna od tej obserwowanej w leczeniu
choroby przerzutowej. Dodatkowo pertuzumab stosowany w
neoadjuwancie jest stosowany krotko, nie dochodzi wiec do kumulacji
zdarzen niepozadanych. Zresztg wigkszo$¢ z nich zwigzana jest ze
stosowaniem chemioterapii, a nie przeciwciat. W mojej opinii przy
prawidtowej kwalifikacji pacjentek i monitorowaniu pertuzumab jest
lekiem bezpiecznym.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*

(ro_zdzia}u, Uwagi
tabeli, wykresu,

strony)

nie dotyczy

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Nie dotyczy

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*®

(rozdziatuy, :
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

Nie dotyczy

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)




Nie dotyczy

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




