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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.2.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach
Tytut:|Programu lekowego: ,leczenie raka urotelialnego z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg 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 deklaracija konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .............Jakub Zotierek...........ccccoooerrin

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,leczenie raka urotelialnego
z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”

Czego dotyczy DKI*:

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

e ktoref mowa w art. 31s ust. 12/ 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

* zaznaczy’ tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maftzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

" nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 r,, poz.1938.), ..

13 petnienie funkcji czionka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

5 petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji 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, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/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¢
moziiwie zwiezfy.

Honoraria z tytutu: udzialu w spotkaniach doradczych organizowanych przez firme Bristol Myers

Squibb Polska Sp z o0.0.;wyktady szkoleniowe i naukowe sponsorowane przez Bristol Myers Squibb
Polska Sp z 0.0 oraz udziat w konferencjach naukowych sponsorowanych przez Bristol Myers Squibb

Polska Spz 0.0

Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wz;kresu. Uwagl
strony)

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag|
strony)
Ocena Brak ramienia kontrolnego / komparatora w badaniu Il fazy mozliwy /
analizy uzasadniony z racji braku w okresie jego prowadzenia uznanych
klinicznej powszechnie za standard terapii systemowych Il linii.
349 Gemcytabina, choé¢ nie moze by¢ uznana za standard postepowania,
(st.r 20) jest w omawianym wskazaniu do$¢ powszechnie stosowana jako opcja
' terapii systemowej Il linii
Brak bezpoérednich poréwnar z konkurencyjnymi lekami o aktywnosci
immunomodulacyjnej inhibicji punktu kontrolnego PD-1/PD-L1 moze
by¢ cze$ciowo kompensowany poprzez ekstrapolowanie doswiadczen
ze stosowania tych lekéw w innych wskazaniach onkologicznych /
4.3 guzach litych (np. czerniak, rak ptuca) — wyniki sugerujgce
(str. 36) rownowaznos¢ preparatéw o aktywnosci j/w bedgcych produktem

konkurencyjnych podmiotéw.
Obecnie prowadzone sg w omawianym wskazaniu badania kliniczne
poréwnujace niwolumab do skojarzenia niwolumab+urelumab czy
niwolumab+ipilimumab

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ 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

¢ analizy, o ktdrych 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




ogdinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.




