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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4331.33.2020

. . . . i .- - - 1
Whniosek o objecie refundacja leku Libtayo (cemiplimab) we wskazaniu:

Leczenie chorych na zaawansowanego raka kolczystokomérkowego skory
cemiplimabem (ICD-10: C44.12, C44.22, C44.32, C44.42, C44.52, C44.62,
C44.72, C44.82, C44.92) w ramach programu lekowego

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona | wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesitac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publiczne|
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pozn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem _ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr hab n med Lubomir Bodnar, prof. UWVM, MBA

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
16.11.2020

Czego dotyczy DKI*

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dimia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U z 2017r., poz. 1844 z poin. zm.) , -
% zgodmie z art. 31s ust. 23 ustawy z dma 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotney finansowanych ze srodkow

publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
* 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12i 23 ustawy z dia 27 sierpnia 2004 r o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz 1938 z poZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Flrzygetewameekspert—yzylopraeewama-wffermie-pisemnej—!ub ustnej-dla-Rady-Przejrzysiosci
-dotyeczacego

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne)

Zozenie-uwag-w-zwiazku-z upublicznion ym-porzadkiem obrad-Rady Przejrzystoser w dniu

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/moje) malzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U z 2017 r, poz. 1938 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust 8 ustawy o Swiadczemach opieki zdrowotne)
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U z 2017 1., p0z. 1938 z pozn. zm)), tj.:

peinienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnosc gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym SpeCJalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakres!e
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dzialalno$ci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodk@m
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycﬂznym‘ lub d2|_alalnos<:|
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z k(érymj wiaza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymr'pozorsfaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly

Wyklady dla Sanofi, uczestnictwo w AB, sponsorowanie kongresow
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie fudostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

[

Uwagi ‘

Rozdziat 3.6
strona 20

| raka piaskonablonkowego/ kolczystokomarkowego moina wyleczy¢ poprzez

Rak plaskonablonkowy (kolezystokomarkowy) skory jest nowotworem
rozwijajacym sig najezesciej u choryeh starszyveh z mozliwa ekspozycjg na

promieniowanie ultrafioletowe lub leczenie immunosupresyjne. Wczesne postacie

radykalne wyciecie zmian u wiekszosci pacjentow. Jednak u czesci chorych choroba
rozpoznawana jest w stadium miejscowego zaawansowania lub przerzutowym

wowczas brak jest mozliwosci skutecznego leczenia chirurgicznego lub radykalng
radioterapig. Czgsto ta postac choroby dotyczy 0sob w starszym wieku. Nalezy |
uzmystowic sobie, ze leczenie objawowe i opieka nad tymi chorymi stanowi
ogromne wyzwanie spoteczne, emocjonalne i fizyczne zaréwno dla chorych jak tez
ich opiekunow. U pacjentow rozwijajg sie duze zmiany na skorze najczesciej w
widocznych miejscach ciata (czynnik ryzyka- ekspozycjg na promieniowanie
ultrafioletowe) w postaci owrzodziatych, cuchngcych ran, ktore wymagaja
codziennych opatrunkow. Czesto tym zmianom towarzysza nasilone dolegliwosci
bolowe. Chorzy z taka postacig nowotworu unikajg kontaktu z bliskimi i interakcji
spotecznych.

Nalezy podkreslic, ze obecnie nie dysponujemy zadna skuteczng forma paliatywne;
chemioterapii. Schematy oparte na pochodnych platyny, ktore sg ewentualnie
rozwazane w tym nowotworze sg bardzo toksyczne w populacji starszych chorych
(>65 roku zycia) i rzadko mozliwe do zastosowania w codziennej praktyce.
Jednoczesnie zadna z pochodnych platyny nie posiada rejestracji do leczenia rakow
skary a ich stosowanie opiera sie jedynie na retrospektywnych zbiorczych analizach
opisow przypadkow lub serii przypadkow.

W porownaniu do aktualnie stosowanveh opeji terapeutyeznveh w Polsce
(chemioterapia oparta v zwiazki platyny, BSC) roznice w korzysciach klinicznyeh 2
zastosowania cemiplimabu nalezy uznad za istotne 1 znajdujace potwierdzenie w
wyzszym odsetku pacjentow uzyskujacyeh catkowity odpowiedz na leczenie (11%
vs 3%). dluzsze) medianie czasu trwania odpowiedzi na leczenie (=21 mies, vs <5
mies.). a takze dluzsze) medianie przezycia wolnego od progresji (18.4 mies. vs 9.8
mies.) oraz przezyveia catkowitego (NR vs 15,1 mies.). Co istotne wyzsze byly ‘
rowniez odsetki pacjentow przezywajacveh 121 24 mies. (odpowiednio 33% vs 47%
oraz 44% vs 20%). w tym takze przezvwajacych bez progresji choroby
(odpowiednio 86% vs 39% oraz 78% vs 35%). Dane te zawarte sa w badaniu
rejestracyjnym leku cemiplimab - EMPOWER-CSCC-|

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



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

i Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony) i

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

" Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* j|

(rozdziatu, Uwagi
tabeli, wykresu,
strony)

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych |

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z poin. zm.)



|

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analiz
ogolnych.

e S - - )

y. do ktorego odnosi sie uwaga,

nie dotyczy w przypadku uwag



