Formularz zgtaszama uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologu Medycznych i Taryflkacu'
ianaliz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy wéfyﬁkacyjnej AOTMIT:

Numer| .+ /1331 66.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu Iekut
Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczeniel:
Tytul: | pierwszego  rzutu  niedrobnokomérkowego raka pluca o typie| - ¢
ptaskonabtonkowym pembrolizumabem w  skojarzeniu z chemloteraplq iR
(ICD-10 C34)" - i

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang, Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Meqycznych i Taryfikacji, ul. Przes‘kok 2, i
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby AgenCﬂ j

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informaciji.

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM:T po up:‘yw:e tego termmu nie beda:“' :
rozpatrywane. [

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy -
weryfikacyjnej ol Rt i TR (v
Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej z%ozema uwag do upubllcznlonej anallzy

weryfikacyjnej: ... Maciej Bryl

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosc: it e | .J:i.‘; IR

Produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) we wskazaplu w ramach programu Iekowego HRER
»Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka piuca o typie piaskonabfonkowym;} :
pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig (ICD-10 034)” ; cipa e L e

Czego dotyczy DKI* Bk ' i b wid H

FOEZEERGO. ... oot STt L R
W  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej =~ ‘
te s A

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swradczemach op:ek: zdrowotnej finansowanych ze érodkéw i
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.) R R NIRRT wrn e b -‘:j 310

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 :§w;adczemach opieki zdrowotnej fi nansovyanych ze r.
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.) O Lo i
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonkalmOJeJ ma’rzonkx mojego zstepnego ]ub :
stgpnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn zm.),

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmioctéw, z ktérym: wfaza R
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii. prostej lub osoby z . ktorymi '

pozostaje Pan/Pani we wspolnv/m pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ '
mozliwie zwiezly. :

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdmwotnej

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach op:ek: zdmwotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn zm.), tj..

petnienie funkcji czionka organow spétki handlowej ‘lub * przedstawiciela przedsue,blorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r~ peinienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstavwmela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem rnedycznym lub dziatalnosé gospodarczg .
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym speqalnego i
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzqcych dmaialnoéé gospodarczq‘:;‘
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia -
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é ' gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia !
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu’ lekiem, $rodkiem spozywezym, .
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem: medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym: spec;alnego_ﬁ.:
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych. 1y 1

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, :$rodkiem |
Spozywczym specjalnejo przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosci -
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym:
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych. -
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie faiszyWego o$wiadczenia. - e

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

24.01. 2020

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osob‘owyéh
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu |dentyf|kac1| konfliktu mteresow
zgodnie .
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwmtma !
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w. zwigzku, z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu taklch danych oraz uchylema

dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z. 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI !
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga ogdlna: 2 { | .
Ze wzgledu na poréwnywalny (rozmce nieznamienne statystycznle)

wybor pomiedzy zastosowaniem leczenia skojarzonego

immunochemioterapii lub immunoterapii pembrolizumabem mog}by
by¢ pozostawiony do decyzji chorego w toku pozyskiwania swmdomej
zgody na leczenie. -

czas przezycia catkowitego w grupie chorych z ekspresjg PD- L1 >50% i

3.3

sie do ocenianego leczenia jest mozliwo$¢ przeprowadzenia oceny
ekspresji PD-L1. Rozpoznanie raka ptuca w stadium rozsiewu odbywa
sie najczesciej drogg zabiegow endoskopowych lub biopsji, gdzie

objetos¢ uzyskiwanych materiatow komérkowych jest niewielka. =~

Na podstawie analizy populagj chdrych w badaniach z
pembrolizumabem w raku ptuca mozna estymowag, ze w grupie, w .

ktorej istniata mozliwosci oceny ekspresji PD-L1 liczebnoéé wszystkich ‘

trzech grup <1 1-49 i > 50 byta podobna..

I

Istotnym kryterium wptywajgcym na liczebnosé populaciji kwalifikujacej i

* Umozliwiajgcy
przypadku uwag ogoéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszq sie ‘wniesione uwagi; nie dotyczy w

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagij;f‘_ ' .

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu anziizy, do ktérego odnosi sme, uwaga nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

-t
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Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi |

6 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw-medycznych -
( Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogélnych,

do ktérego odnosi siguwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga;

ogolnych.,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

nie dotyczy w przypadku uwag '

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

" LSOEd
b Uk

Uwagi

s 18

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga;

ogolnych.




