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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.19.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego:
»Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzgdow gtowy i szyi”

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

Dopuszczaine jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowaniu 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzeim rosba o _dodatkowe rzekazanie skanu (lub zdjecia
podpisanego _ dokumentu za posrednictwem __ePUAP___ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

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

Monika Klaus-Piskata,

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

Czego dotyczy DKI*:

3 Przvaotowania alk
LY gotowWahHe-e«

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z poézn. zm.)

“ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozn. zm.)

e ktorej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

“ zaznaczyc tylko 1 pole



W Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/ossb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

* hie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o $wiadczeniach opieki zdrowainej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, p0z.1938 z pozn. zm,), 7

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938 z pézn. zm.,), tj.:

r petnienie funkcji cztonka organow spotki  handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petienie funkcji cztonka organu spdtki  handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
Srodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen Ilub fundaciji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w
zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; '

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dzialalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, ' srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé

r prowadzenie dzialalnosci 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, wyrobow medycznych.

Prosze podaé Szczegofy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafz‘onka/mafz'onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacjie powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzty.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania

i podpis osoby skiadajacej DKI
1%/ .21 (e Yoo %@M

Signature Not Verified
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N
Dokument podpisany przez MONIKA KLAWA-PISKALA; MSD POLSKA
DYSTRYBUCJASP.Z 0. 0. o

Data: 2021.06.18 13:13:19 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa Przetwarzania nie wynika z wypeienia obowiagzku
prawnego cigzgcego 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 sktadaigce!' DKI .
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Signature Not Verified :P

)
Dokument podpisany przez MONIKA KLf}-PISKALA: MSD POLSKA
DYSTRYBUCJASP. Z 0. 0. o

Data: 2021.06.18 13:14:45 CEST



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
3.6,
tabela 9,
str.19

Dotyczy oceny wyboru komparatora przez analitykéw AOTMIT. W
swojej ocenie wskazujg oni, ze dodatkowym komparatorem powinien
by¢ niwolumab w leczeniu pacjentéw po chemioterapii na bazie
platyny w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

Zwracamy uwage, Ze niwolumab jest stosowany w leczeniu pacjentow
po chemioterapii u pasjentéw z nawrotowa lub przerzutowa
postacig nowotworu szyi i glowy, a zatem nie moze stanowié
komparatora dla wnioskowanej technologii, ktora jest stosowana w
leczeniu pacjentéw u ktérych nie stosowano wczesniejszeqo
leczenia systemowego.

Rozdziat 11,
str. 89

Dotyczy interpretacji wynikow dla przezycie wolne od progresji (PFS).
Zwracamy uwage, Ze oszacowana redukcja ryzyka wzgledem
chemioterapii (37% i 56% odpowiednio dla pembrlolizumabu w
monoterapii i w terapii skojarzonej z chemioterapig) nie dotyczy tylko
redukcji ryzyka zgonu ale ryzyka wystgpienia zgonu lub progresji
choroby.

Rozdziat 11,
str.90 oraz
Rozdziat
5.3.4., str.68

Dotyczy zasadnosci opinii analitykdw Agenciji, ze w zwigzku z brakiem
wykazania wyzszosci technologii ocenianej nad refundowanymi
komparatorami w bezposrednim poréwnaniu dla wskazan, dla ktérych
jako komparator przyjeto chemioterapie zachodzg okolicznos$ci art.
13.3 ustawy o refundagiji.

Opinia analitykéw Agenciji jest niezgodna z zapisami art. 13.3 ustawy
o refundacji, poniewaz analiza kliniczna przedstawiona przez
wnioskodawce, zawiera randomizowane badania kliniczne,
dowodzgce wyzszosci pembrlolizumabu w monoterapii lub w terapii
skojarzonej z chemioterapig nad chemioterapiag.

Zwracamy uwage, ze mimo braku bezposredniego poréwnania
wnioskowanej technologii z chemioterapia, porownania posrednie
oparte na wynikach randomizowanych kontrolowanych badan
wykazato_istotna statystycznie przewage wnioskowanej technologii
dla klinicznie istotnych punktéw koricowych takich jak przezycie
ogolne (redukcja ryzyka zgonu 0 41% i 48%) , przezycie wolne od
progresji (redukcja ryzyka zgonu lub progresji choroby o 37% i 56%)
oraz odpowiedz na leczenie (ponad dwukrotnie wyzsza szansa
uzyskania odpowiedzi na leczenie). Poréwnanie posrednie jest
uznang metodg oceny skutecznosci leczenia w przypadku braku
badan bezposrednich (patrz Wytyczne HTA AOTMIT), a samo
poréwnanie posrednie nie wypalenia zapiséw art. 13.3 (patrz opinia
prawna opublikowana na:

https://healthquest.pl/files/Art.1 3_ust.3_ustawy_o_refundac;ji-
analiza_przypadkow_oraz_propozycja_zmian.pdf ).

Tym samym nie zachodza okolicznosci art. 13 i obliczenia wiasne
Agencji przedstawione w AWA sa niezasadne w $wietle ustawy o
refundacji.




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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeii, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o

refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdZn. zm.)



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