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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.13.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu
Tytut:|Z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C22.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg proshg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu  za posrednictwem __ePUAP __ lub __ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczq/e;;iozenla uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: //;L: @ o ;’,;/'L '3 /

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C22.0)"

Czego dotyczy DKI4:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specyalnego przeznaczenia
zyWIenlowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pdZn. 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 Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pdzn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole




v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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Oéwiadcz.é.r.ﬁ;nz'é' w stosunku 'c'ié”r.ﬁ.n.ié”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

L nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pdzn. zm.),

r zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.), 1j.

1.2 petnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

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

I petnienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r 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, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 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 skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi ogélne

Na dzien dzisiejszy standardem opieki medycznej w przypadku
zaawansowanego lub nieresekcyjnego raka watrobowokomorkowego,
u chorych, u ktérych nie stosowano leczenia systemowego, jest
sorafenib. Atezolizumab z bewacyzumabem stanowig nowg opcje
terapii. W badaniu klinicznym wykazano przewage terapii skojarzonej
atezolizumabem z bewacyzumabem nad dotychczasowym leczeniem
standardowym — sorafenibem, m.in. w poprawie catkowitego przezycia,
przezycia wolnego od progresji oraz odsetka pacjentéw uzyskujgcych
odpowiedz na leczenie.

Wprowadzenie programu lekowego obejmujacego leczenie skojarzone
atezolizumabem i bewacyzumabem bedzie odpowiedzig na
niezaspokojong potrzebe pacjentbw w zakresie skutecznej |
bezpiecznej terapii. Program uwzgledniajgcy terapie atezolizumabem i
bewacyzumabem przyniesie korzy$ci zaréwno chorym z obecnym
rozsiewem pozawgtrobowym, ktérzy obecnie nie majg dostepu do
zadnego leczenia przeciwnowotworowego, jak i pacjentom bez
przerzutéw poza watrobg, aktualnie leczonych suboptymalnie.
Leczenie skojarzone atezolizumabem i bewacyzumabem pacjentéw z
zaawansowanym rakiem watrobowokomaérkowym jest rekomendowane
przez wytyczne ESMO, NCCN oraz ASCO. Leczenie atezolizumabem
zostato przez agencje FDA okreslone jako leczenie przetomowe, ze
wzgledu na fakt wplywu terapii skojarzonej atezolizumab i
bewacyzumab na wydtuzenie czasu przezycia (redukcja ryzyka zgonu
w poréwnaniu do sorafenibu o ponad 40%) i czasu do progresji choroby
(redukcja ryzyka progresji choroby w poréwnaniu do sorafenibu o
ponad 40%). Mediana PFS byta istotnie dtuzsza u chorych leczonych
atezolizumabem i bewacyzumabem w poréwnaniu do pacjentow z
grupy sorafenibu, odpowiednio 6,8 vs 4,3 miesigca. Leczenie
skojarzone atezolizumabem i bewacyzumabem oznacza zwiekszanie
prawdopodobienstwa obiektywnej odpowiedzi na leczenie oraz
pozytywny wpltyw na jako$¢ zycia pacjentéw, minimalizowana jest
potrzeba kosztownej opieki paliatywnej a tym samym obcigzenia
systemu opieki zdrowotnej.

Na podstawie wynikéw badania klinicznego nie stwierdzono istotnych
réznic miedzy atezolizumabem stosowanym w skojarzeniu z
bewacyzumabem, a monoterapia sorafenibem w czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych. Nalezy wzig¢ pod uwage
znaczacg przewage korzySci dla pacjenta wynikajgcych z
zastosowania terapii nad spodziewanymi mozliwymi dziataniami
niepozgdanymi .Podsumowujac jest to jedyna szansa na leczene dla
tej dotgd wytgczonej z jakiekolwiek terapii grupy pacjentéw.




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

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

Numer*
(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
g e

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

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
/ ////
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* 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 srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

6 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.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

(Dz. U. z 2021r., poz. 523)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

—
£ s

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

ogdlnych.



