Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
i analiz Wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
0T.4231.8.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Polivy (polatuzumab wedotyny) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie opornego/nawrotowego chtoniaka rozlanego
z duzych komdérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.
Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisaneqgo __dokumentu __ za posrednictwem  ePUAP__ lub __ poczty __ elektroniczne;j:

sekretariat@aotm.gov.pl.
UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

Numer:

Tytut:

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..o lwona Hus Hus......
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Polivy  (polatuzumab wedotyny) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego/nawrotowego chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)”

"Czego dotyczy DKI*:
Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci
Dotyczacego
[T X Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

[~ Ziozenie uwag w zwigzku z upublicznionym porzgdkiem obrad Rady Przejrzystosci

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 poz. 523 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 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 ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.),

B zachodzg okolicznoéci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2020, poz. 1398 z pézn. zm.), tj.:

£ petnienie funkcji czionka organéw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

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

= posiadanie akgji lub udziatéw w spdétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjga lekow, sSrodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ x prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdfy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maftZzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

.................. udziat w posiedzeniach doradczych organizowanych przez firme Roche, wyktady w trakcie

sesji na konferencjach organizowanych przez firme Roche oraz udziat w konferencjach naukowych

sponsorowany prze firme Roche

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiladajacej DKI
....... 200612 i Ui

4

S niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 os6b fizycznych w zwigzku 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).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT
Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

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

Numer*

(rozdziatu, u

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Dzigki immunochemioterapii z przeciwciatem anty-CD20
zastosowanej 1. linii mozna obecnie uzyskac wyleczenie chtoniaka
DLBCL u okoto 60% pacjnetéw. Rokowanie u chorych z
oporng/nawrotowg postacig jest jednak bardzo niekorzystne,
szczegolnie w przypadku chorych, ktérych nie mozna zakwalifikowaé
do wysokodawkowanej chemioterapii i autologicznej transplantaciji
komorek krwiotwdrczych. Potrzebne sg zatem opcije, takie ktore
bedzie mozna poda¢ choremu natychmiast, pamietajac, ze progresja
agresywnego chtoniaka moze postepowac szybko. Odpowiedzig na
te niezaspokojong potrzebe medyczng jest polauzumab wedotyny
stosowany w potgczeniu z rytuksymabem i bendamustyng
zarejestrowany w leczeniu chorych z niekwalifikujgcych sie do
przeszczepienia komdrek macierzystych, juz od drugiej linii. Jest to
opcja terapeutyczna bardzo oczekiwana przez srodowisko medyczne,
ze wzgledu na skutecznos¢ leczenia, ktérej do tej pory nie byta
obserwowana w tej grupie chorych, przede wszystkich z powodu
wydtuzenia catkowitego czasu przezycia chorych (OS).

Skutecznos$¢ potgczenia Pola+BR obserwowana jest réwniez w
odniesieniu do odsetek odpowiedzi (ORR, CR) i czasu do progresji
choroby (PFS). Przedstawione na ostatnim zjezdzie ASH w roku 2020
wyniki badania rejestracyjnego (GO36529) wraz z rozszerzong
kohortg w ramieniu Pola+BR, potwierdzajg skuteczno$é tego leczenia
w omawianej grupie chorych w zakresie wydtuzenia przezycia
catkowitego (12,4 m-ca Pola+BR vs 4,7 m-ca BR), wydtuzenia czasu do
progresji choroby (9,2 vs 3,7 odpowiednio), odsetka catkowitej remisji (42%
vs 17%).

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2021 poz. 523 z pézn. zm.)



Zgodnie z najnowszymi zaleceniami NCCN schemat pola+BR jest
schematem zalecanym od drugiej linii leczenia chorych na
nawrotowego/opornego chtoniaka rozlanego z duzych komérek BNalezy
przy tym podkresli¢, ze jest to terapia dostepna ,od reki” (off-the
shelf), co jest bardzo istotne w przypadku chtoniakéw agresywnych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych. .
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

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




