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A 157/ N i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.31.2019 .

Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
Tytut:|25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, kod EAN: 5901549325126 w ramach programu lekowego
»Leczenie raka urotelialnego (ICD -10 Cé5, C66, C67, C68)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wl. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd# przesfa¢ przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji

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

WAGA! ne uwagi i dekl ja_konfiiktu i jkowan 1P AQOTMi

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Jakub Zotnierek

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

Produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka
urotelialnego (ICD -10 C65, C66, C67, C68)”

Czego dotyczy DKI*:

r
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specfalnego przeznaczenia /f
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

* 0 ktbrej mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pé¢n. zm.)
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Oswiadczam, 2ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

nie_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wsfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), {j..

I~ pelnienie funkcji czionka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialaino$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalinego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;,

™ petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I pelnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen- lub fundacji prowadzgcych
dziataino$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

B posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$C gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatébw w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan, uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

Otrzymatem honorarium od firmy MSD za udziat w spotkaniu eksperckim po$wigconym roli

pembrolizumabu w leczeniu chorych z rakiem urotelium

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
Da ania i i kitadajacej DKI
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Wyrazam zgod¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
Tabela 7. Liczebnoéé populacji owanej na podstawie opinii ekspertow
Palana | Zachorowanw | ocenlana fechnologia bylaby
"08%% | ciagurokuw | stosowana po objeciu je
Rozdziat 3.3’ Prof. dr hab, n. med. Pawel Krawczyk
tabela 7 Katedra | Kiinike Pneumonologh, Onkologi | Alergologhl Uniwersytetu Medycznego w Lubiinie
(str. 17) MLWW,M"";,"”"" 15000 11287 <10%
liczebnos¢ Dorof pacjenc! z rakiem
populacii Lk doky 3750 2000 | hioay oramal oceenio 2 |
wnioskowanej pochodne platyny - | udzisiem zwigzkow platyny) |
na podstawie 3 [ T ‘;
opinii Ourol pacerc 2 ke Btk lyiimary |
ekspertéw - i wyleczenie moziiwe jest u 65% 1600 50— 55%
zawiersiace] pochodne plaimy |  anemoterand patietywrne]— o 15%)
W tabeli powyZej zaprezentowano bledna liczbg rozpoznan raka urotelialnego, co
skutkowalo blednym oszacowaniem populacji docelowej
Rozdziat |,.Walpliwosci Agencji budzi oszacowanie populacji docelowsj. Jako gféwne
6.3.1, zaslrzezenia naleZy wymienic:
(str. 61) - wnioskodawca rozpoczgl szacowanie od danych epidemiologicznych jednak
dodatkowe |ostatecznie jako wariant podstawowy, przedstawif dane bazujgce na Rekomendacji
ograniczenia |85/2011 Prezesa AOTMIT, szacujgce populacje docelowg na okofo 300 os6b.”
Agenciji

Jako uczestnik zebrania ekspertéw poéwieconego m.in. oszacowaniu populacji
docelowej dla terapii pembrolizumabem rozsiewu raka urotelialnego pozwalam
sobie przedstawit spos6b przeprowadzenia rzeczonej estymaciji.

Wobec dominacji przypadkéw rakéw urotelialnych wywodzacych sie z pecherza
moczowego w kalkulacji uwzgledniono dane epidemiologiczne dla rozpoznania
raka pecherza moczowego (C67)

Przyjeto, iz na populacje docelowa (A) sktada sie:

1) liczba chorych z pierwotnie rozsianym rakiem urothelialnym (B)

2) liczba chorych chorzy z nawrotami w/w po leczeniu o zatozeniu radykalnym:
- z nawrotami lokalnymi (zwykle nie-resekcyjnymi)(C)

- nawrotami w postaci rozsiewu (D).

ograniczona do chorych, ktérzy ostatecznie zostali zakwalifikowani i poddani
leczeniu systemowemu z zastosowaniem chemioterapii opartej o pochodna
platyny.

Eksperci biorgcy udziat w spotkaniu ocenili, iz:

- odsetek oséb otrzymujacych chemioterapie (niezaleznie od jej skiadu) nie
przekracza 80% chorych z rozpoznaniem rozsiewu raka urotelialnego (stad
wspétczynnik K =0,8 wykorzystany nizej),

- odsetek chorych z rozpoznaniem rozsiewu raka urotelialnego otrzymujacy
chemioterapie oparta o platyne nie przekracza 30% chorych leczonych
chemioterapia w tym wskazaniu (stad wspétczynnik L =0,3 wykorzystany nizej);
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- odsetek chorych z rozpoznaniem rozsiewu raka uroteliainego otrzymujacy
chemioterapig opartg o karboplatyne nie przekracza 60% chorych leczonych
chemioterapia w tym wskazaniu i nie kwalifikujacych sie do leczenia cis platyng
(55% oséb kwalifikowanych do leczenia chemioterapia ) (stad wspétczynnik M
=0,55 x 0,6 wykorzystany nizej)
- odsetek chorych, ktérzy zakoriczyli chemioterapie z wykorzystaniem pochodnych
platyny i kwalifikuja si¢ do dalszego leczenia systemowego (odpowiedni stan
sprawnosci ogélnej, adekwatna wydolnoéé narzadowa, brak p/wskazar do
planowanego leczenia systemowego, wola dalszego leczenia) nie przekracza 35%
(stad wspétczynnik N =0,35 wykorzystany nizej).
Powyisze oparte 53 na doswiadczeniu praktykéw w dzledzinie onkologii klinicznej
pracujacych w oérodkach sprawujgcych opieke nad duia liczbg chorych z
rozpoznaniem raka urotelialnego (dane niedostepne w KRN)
Wobec tego:
Ad. B.
Przy zatozeniu o liczbie nowych zachorowari 7126 chorych /rocznie - dane KRN za
rok 2016 i szacunkowej liczbie przypadkéw pierwotnie uogéinionych rzedu 10%
B=7126 x 0,1 = 712 nowych chorych rocznie
Ad. C.
Przy 1800 cystektomiach radykalnych jako standardowego sposobu postepowania
u chorych z naciekajacym rakiem pecherza moczowego raportowanych przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie Urologii za rok 2014 | wspétczynnikéw w/w
nawrotéw rzedu 10-30 % ($rednio 20%)]
€=1800 x 0,2 = 360 nowych chorych rocznie
Ad. D.
Przy 1800 cystektomiach radykalnych jako standardowego sposobu postepowania
u chorych z naciekajacym rakiem pecherza moczowego raportowanych przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie Urologil za rok 2014 | wspétczynnikéw w/w
nawrotéw rzedu 70-90 % ($rednio 80%)]

=1800 x 80% = 1440 nowych chorych rocznie

Szczegdly prezentuje zachzona tabela
torystyk grup N

Linn 1 iPD41)

TEveto 25% choneh s b DU ot 1 CF 0
oxyeto cha ryg BC DDP yrfd -10%
orzy#to 35% chorych z mBC wezesnu lsczonych systemowa
ne
%
75%

KRN 2016
KX ds. Urologii 2014

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie do w
przypadku uwag ogolinych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony) .

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, §
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)
g
b, SRENEEESY

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
c¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczer ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, &
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

|

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

& 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 2011 1/ ‘o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobéw medyczhy

{ Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)
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