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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 14331 462019

' Wniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (d.urwaIUmab)' w raniaché

Tytul:@programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca
| (ICD-10: C34)” i

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

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 bedq
rozpatrywane.

WAGA! zone uwagi i deklaracja konfliktu ij w likowane w BIP AOTMIT?

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKIPP — do wypeinienia w przypadku uwag
do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Prof. dr hab. Sergiusz Nawrocki

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

Czego dotyczy DKI4:

Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...t

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019,
poz. 1373 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2019 r, poz. 1373 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozycius:

v nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019, poz. 1373 z pdZn. zm.),

zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019, poz. 1373 z pézn. zm.), 1j.:

petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino§¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw 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, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

S niepotrzebne skresli¢




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowigzku prawnego cigzacego 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, |

strony)

Strona 11
Tabela 2

Strona 55
Tabela 40

' podejécie EBM.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

Uwagi

' Produkt leczniczy Imfinzi (durwalumab) jest zarejestrowany w

' szerszym wskazaniu niz byto to dopuszczone w badaniu

 rejestracyjnym PACIFIC. W zarejestrowanym w Europie wskazaniu

 jest mowa o radio-chemioterapii (jednoczasowa i sekwencyjna), a we

' wnioskowanym wskazaniu mowa jest o jednoczasowe;j radio-

' chemioterapii, co powoduje zawezenie populacji o ok 50%, a nawet
70% ze wzgledu na niski % pacjentéw poddanych jednoczasowe;j
radio-chemioterapii w Polsce w chwili obecnej. Ekspresja PD-L1 nie
ma znaczenia w tym przypadku klinicznym, poniewaz durwalumab

' ma zastosowanie po radio-chemioterapii, ktéra zmienia poziom ,

 ekspresiji tego biomarkera. Po radio-chemioterapii nie ma dostepnego

' materiatu tkankowego, z ktérego mozna dokona¢ oceny ekspresji PD- |

'L1. Dodatkowo ekspresja PD-L1 nie byta czynnikiem stratyfikacyjnym

'w badaniu PACIFIC, dlatego nie mozna wyciggaé wnioskéw z analizy
post hoc na podstawie, ktérej EMA zarejestrowata durwalumab.

Nalezy zauwazy¢, ze wskazania rejestracyjne dla innych lekow

immunologicznych stosowanych w leczeniu NDRP wg charakterystyk

' produktéw leczniczych na stronie EMA sg rézne pomimo zblizonych

' mechanizméw dziatania lekéw: pembrolizumab — w monoterapii jest

' wskazana ekspresja PD-L1, ale rozna w zaleznosci od linii leczenia

| (50% albo 1%); niwolumab, atezolizumab - nie majg ograniczenia ze

wzgledu na ekspresje PD-L1; podczas gdy wyniki badan klinicznych

 rejestracyjnych tych lekéw dla réznych wielkosci ekspresji PD-L1 sg

| niespojne.

1. ,Brak definicji radiochemioterapii” - we wnioskowanym wskazaniu
(program lekowy) jest doprecyzowany typ/charakter radio-

' chemioterapii — radykalna jednoczasowa radio-chemioterapia.

' Oznacza to, ze w trakcie radioterapii powinna by¢ podana
chemioterapia (przynajmniej 1 kurs).

' 2. ,Brak koniecznosci oceny PD-L1 w materiale HP z guza ptuca” - w
' badaniu PACIFIC ekspresja PD-L1 nie byta czynnikiem
 stratyfikacyjnym, co jest zgodne z dang sytuacjg kliniczng. Przy

' leczeniu radykalnym radio-chemioterapig nie ma zasadnosci

' oznaczania ekspresji PD-L1 poniewaz:

' a) radio-chemioterapia zmienia poziom ekspresji PD-L1;

' b) nie ma medycznych i etycznych wskazan do ponownego

' pobierania od pacjenta materiatu po radio-chemioterapii, a moze
wrecz nie by¢ to mozliwe.

' Zatem nieetyczne wydaje sie zastosowanie wymogu oznaczania

- ekspresji PD-L1 we wnioskowanym wskazaniu, a takze nie jest to

w przypadku uwag ogdinych.




2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej
Numer* |

(rozdziatu, | Uwagi

tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*
(rozdziatu, | Uwagi

tabeli, wykresu,
strony)

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

C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkoéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, | Uwagi
wykresu, |
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* |

(rozdziatu, | .
tabeli, wykresu, | Uwagi
strony) ';

8 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 r.

o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz.784 z p6zn. zm.)



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