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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-0T-4351-27/2017

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informagji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.,

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dawid Murawa; specjalista chirurgii onkologicznej. Wielkopolskie Centrum
Onkologii.Czionek Zarzgdu Polskiego Towrzystwa Chirurgii Onkologicznej. Czlonek ETC Committee
przy zarzgdzie gfownym Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej ESSO

Dotyczy wniosku/ow bedgcegalych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*

W Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
AOTMIT-OT-4351-27/2017

' zgodhnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)

* zgodnie z ant. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn zm.)

* o ktorey mowa w art 31s ust. 12723 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

‘zaznaczyc tylko 1 pole



O$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

W nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.),

' zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm), tj.:

o

petienie funkcji czlonka organow spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszern lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarczg
w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, S$rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Prosze podac szczegdfy, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwjezly.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI .................W ..t ..

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

* niepotrzebne skresli¢




Numer*
(rozdzialu, tabel),
wykresu, strony)

Uwagi

str. 35-36

.Najwiekszg niepewnoscig analizy klinicznej wnioskodawcy jest walidacja
surogatowego punktu koricowego pCR (catkowita odpowied? patologiczna),
definiowanego jako brak nowotworu zic$liwego lub brak nowotworu w gruczole
piersiowym i wezfach chfonnych, z wynikami diugoterminowymi jak EFS,
Jak iz wydtuzeniem OS."

(...) wedhig analitykéw Agencji zwigzek pCR z wynikiem klinicznym jak EFS

i OS powinien byc udowodniony (..)"

Leczenie przedoperacyjne dla chirurga jest wazne z punktu widzenia doprowadzenia
do operacyjnosci w przypadku guzéw miejscowo zaawansowanych oraz zmniejszenia
zakresu zabiegow (BCT zamiast mastektomii) dla guzéw potencjalnie operacyjnych.
Przed decyzjg o sekwencji terapii, ktora podejmowana jest wspélnie z lekarzami
innych specjalnosci tj onkologiem i radioterapeuta, nalezy poznac¢ profil
immunohistochemiczny guza bedacy surogatem podtypu malekularnego. (Stad
obowigzek wykonania CB w trakcie diagnostyki wstepnej). Chirurg musi mieé¢
$wiadomos$¢ podtypu raka przed podjeciem decyzji terapeutycznej poniewaz, poza
dziataniem lokoregionalnym, leczenie systemowe zastosowane przed zabiegiem
wptywa na odlegle wyniki leczenia poprawiajac tym samym szanse na okres
bezobjawowy iwydiuzenie przezycia co jest podstawowym celem leczenia
przeciwnowotworowego. W podtypach o ztym rokowaniu, do ktérych zalicza sie
HERZ2 dodatniego raka piersi ,,odwrécenie” sekwencji leczenia nawet we wczesnym
zaawansowaniu moze znaczgco wplynaé na poprawe odlegltych wynikow. Problemem
moze by¢ ocena skutecznosci terapii- znalezienie wiasciwego biomarkera wczesnej
skutecznosci. Za taki marker uznaje sie w klinice stopien uszkodzenia komadrek
nowotworowych a wiasciwie prawdopodcbienstwo uzyskania pCR
(patomorfologicznej remisji catkowitej). W badaniach klinicznych z zastosowaniem
chemioterapii oraz metaanalizach sprzed kilku lat zwiazek ten nie byl jednoznaczny
chociaz wyraznie zaznaczat sie trend do takiej zaleznosci w niektdrych podtypach
raka piersi o tzw. szybkiej proliferacji (ER-/PgR-/HER2- i HER23+). W nowszych
badaniach takich jak taki trend zaznaczony jest bardzo wyraznie a najnowsze
metaanalizy z 2016 to potwierdzajg. Nalezy podkreslic, ze w tego typu leczeniu, jakim
jest leczenie przedoperacyjne, zarowno onkolog jak i chirurg i sama pacjentka
potrzebujg szybkiej informacji o skutecznosci terapii. Za taki marker uznaje sig pCR.
Rokowanie chorych (EFS, OS) jest znaczgco lepsze u chorych leczonych terapia
celowana i uzyskujgcych pCR. Oczekiwanie na diugoterminowe wyniki tego typu
leczenia pozbawiatoby chorych szans na wyleczenie i zmniejszenie zakresu zabiegu (
tak waznego z mojego punku widzenia jako chirurga) tu i teraz. Jest to rowniez
aspekt, ktory obok szans na wyleczenie, jest podstawowy dla pacjentki. Zaréwno
FDA jak i EMEA uznajg pCR jako wystarczajgcy marker, na podstawie ktorego
rejestrowane sa nowe terapie w ww wskazaniu. Na konferencji dotyczacej wezesnego
raka piersi w Wiedniu 2016, ktora odbywa sig co 2 lata , podczas sesji dedykowanej
dla chirurgéw podkreslano role podwdjnej blokady w leczeniu przedoperacyjnym
opartym na biologii guza a jej warto$¢ jako zalecane postepowanie w tym wskazaniu
potwierdzono na tegorocznej Konferencji S. Gallen. Najnowsze rekomendacje polskie
dla chirurgow wg PTCHO podkreélajg rolg pCR jako surogatu EFS i OS. Podwdjna
blokada zawierajgcy Perjetg i Herceptyne zwieksza prawdopodobienstwo uzyskania
PCR co w moim przekonaniu i wg mojej najlepszej wiedzy wplywa na znaczgce
zmniejszenie zakresu zabiegu i poprawe efektu kosmetycznego , co jest
podstawowym celem nowoczesnej chirurgii raka piersi oraz oczekiwaniem pacjentki
a takze zwieksza szanse wyleczenia.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®




a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykKrasu, strony)

P

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer” )
(rozdzialu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

Nie mam uwag

L

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

C. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

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

Nie mam uwag

]

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* i
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Nie mam uwag

" Umozliwiajacy identyfikacle fragmentu analizy. do ktérego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

=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 1. o
refundacji lekow, srodkow spozywezych specjalnego prreznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



