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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T7.4231.19.2021

Whniosek o0 objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach
Tytut: | Programu lekowego:
,Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzgdow gtowy | szyl

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfhktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwaqg (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocs

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolite] Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia

podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP  lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi | deklaracja konfliktu interesow bedag publikowane w BIP AOTMIT®.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne;

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Pawet Krawczyk

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Prze|rzystosci:

Czego dotyczy DKI*:
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pozn. zm.)
' zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

pubhcznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
* o ktorej 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 2017, poz. 1938 z pozZn. zm.)
? zaznaczyc tylko 1 pole




v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

W L L L] L] L] L] F L] L]
- -y i - ' ) [ i ] L) - & e il . il ¥ . fill . I ¥ | L Ay L - 1 = - iy i i N i
- e} - aw ‘A’ - - TERwEswTEw - - ' o - Aw - 4 v - pw el LA} ' - o A U - -

OSW|adczam ze w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej] matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspOInym poZycnu

W nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

a zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), tj.:

B petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnosC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

B petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosC gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organdw spoétdzielni, 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 lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:;

a posiadanie akcji lub udziatdw w spodtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalnosC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
SpOzZzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze| w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

...................................................................................................................................................................
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i EOdEIS osoby skiada|gce| DKI /
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia

obowiazku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku 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 skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer”

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

5.3.4, str. 68

W obliczeniach wtasnych Agencji w ,Ocenie metodyki analizy
ekonomiczne] wnioskodawcy”, Agencja jako komparator dla ocenianej
technologii (pembrolizumab w monoterapii lub w skojarzeniu z
chemioterapia) przyjeta chemioterapie opartg na zwigzkach platyny i 5-
FU. Tymczasem wydaje sig, ze wiasciwym komparatorem dla nowej
technologii powinna bycC terapia skojarzona z zastosowaniem
cetuksymabu | chemioterapii opartej na zwiazkach platyny. Terapia ta
jest reflundowana w ramach programu lekowego B.52, jest leczeniem
standardowym | jest ona skuteczniejsza od samej chemioterapii.
Ponadto w badaniu KEYNOTE 048 wykazano wyzszg skutecznosé
pembrolizumabu w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapia w
porownaniu do schematu leczenia zawierajgcego cetuksymab |
chemioterapie opartg na zwigzkach platyny. W tym badaniu w terapii 1.
linil u chorych na zaawansowanego lub nawrotowego raka
ptaskonabtonkowego regionu gtowy | szyl w ogole nie stosowano samej
chemioterapii jako komparatora dla monoterapii pembrolizumabem lub

skojarzenia pembrolizumabu | chemioterapii (Burtness B et al. Lancet.
2019; 344 (10212): 1915-1928)

* Umozliwiajacy 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

Numer”

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer”®

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

g 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 2011r. 0

refundacji lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (

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




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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer”

(rozdziatu, _
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer”®

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.




