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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4331.6.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut; leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego:
.Leczenie drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektroniczne|: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretarial@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6ézZn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu __ za posrednictwem _ ePUAP _ |lub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Drn. med. Katarzyna Stencel...........oooooiiiir e

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

Czego dotyczy DKI4:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, §rodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw 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 zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

® 0 kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowarnych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Przygotowanie-ekspertyzylopracowania-w-formie-pisemnej-lub-ustrej-dla-Rady-Przejrzystosci

Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

Zlozenie-uwag-w-zwigzku-z-upubliczrionym-porzadkiem-obrad Rady-Przejrzystodeiw-dniu

Oéwiadcz'érﬁ;”éé' w stosunku aéi.r'ﬁh.i-emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

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

finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

i

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z pdZn. zm.), 1j.:

petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczag w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czionka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym & specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kfdrymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, 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.

Wynagrodzenie za wyktady edukacyjne od: Boehringer Ingelheim, BMS, Roche, Pfizer, Astra Zeneca

5 niepotrzebne skreshic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

03.06.2020

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

03.06.2020




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, UwaQ'

strony)

Rak drobnokomdrkowy ptuca jest nowotworem o szczegolnie ztym rokowaniu. W
postaci uogdlnionej mediana czasu przezycia catkowitego (ang. overall survival, 0OS)
nie przekracza 8 miesiecy, a standardem postepowania od kilku dekad jest
chemioterapia oparta na pochodnych platyny (cisplatyna lub karboplatyna) z
nastepowym profilaktycznym napromienianiem osrodkowego uktadu nerwowego
(ang. prophilactic cranial irradiation, PCI) u chorych, u ktérych nie doszto do
progresji choroby.

W badaniu klinicznym IMpower133 wykazano, ze dodanie atezolizumabu do
standardowe]j chemioterapii (karboplatyna + etopozyd) wiaze sie z redukcja ryzyka
progresji choroby o 33% (mPFS 5,2 wobec 4,3 miesigca, HR 0,77, 95% Cl 0,62-0,96;
p=0,02) i redukcja ryzyka zgonu o 30% (mOS 12,3 wobec 10,3 miesigca, HR 0,70,
95% Cl 0,54-0,91; p=0,007). Atezolizumab jest wiec pierwszym zarejestrowanym
lekiem, ktory dodany do standardowego postepowania 1. linii poprawia rokowanie
chorych, a bioragc to pod uwage to skojarzenie lekowe powinno by¢ postepowaniem
3.1.1.3. z wyboru w drobnokomérkowym raku ptuca.

Na poczgtku 2020 roku wystepowatam z wnioskiem o Ratunkowy Dostep do Terapii
Lekowych (RDTL) u 52-letniego chorego na raka drobnokomérkowego ptuca IV z
obecnoscig zmian przerzutowych w kosciach. Wéwczas uzasadnieniem odpowiedzi
odmownej, co znalazto sie rowniez w tresci Analizy Weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, byt fakt, ze chory nie wyczerpat weczesniej
dostepnych, refundowanych opcji leczenia. W mojej opinii leczenie skojarzone
(atezolizumab + chemioterapia) jest najlepsza mozliwa opcjg terapeutyczna, ktora
mozna i nalezy zastosowac juz jako leczenie pierwszej linii, co w tej szczegdlnie
agresywnej postaci raka pfuca ma kluczowe znaczenie, bowiem prowadzi do
wydtuzenia czasu bez progresji choroby i czasu przezycia catkowitego. Brak zmiany
standardu postepowania pierwszej linii u tych chorych nie bedzie skutkowat
poprawg opieki zdrowotnej w tym zakresie.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszag sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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







