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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|{0T.4231.60.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytut: lekowego ,Leczenie nieoperacyjnego, nawrotowego lub przerzutowego raka
ptaskonabtonkowego przetyku (ICD-10 C15)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwnieZ przestanie na_adres poczty elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong 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 bgdZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 Interesow przesytka 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! Zaloszone uwagi 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 dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Joanna Konarzewska — Krol, Fundacja Onkologiczna Nadzieja

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie nieoperacyjnego,
nawrotowego lub przerzutowego raka ptaskonabtonkowego przetyku (ICD-10 C15)”

Czego dotyczy DKI*:

" 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 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z péZn. zm.)

3 o 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 2021, poz. 97 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

03wiadciérﬁ; ‘ze w stosunku 'c'ii::mr'r'lHié”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 97 z péZn. zm.), 1.

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

; petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

--------

petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradzitwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobédw medycznych;

posiadanie akgcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (maifzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zZwiezly.

5 niepotrzebne skreslic




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby s klada|gce| DKI

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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Rak przetyku to nowotwor dotykajgecy gtownie mezczyzn po 40. roku
zycia. Niestety ponad 90% pacjentéw umiera na ten nowotwor przed
uptywem pieciu lat, a czesto nawet po kilku miesigcach od
zdiagnozowania choroby. Wynika to z faktu, iz pacjenci zwykle
zgtaszajg sie do lekarza w stadium zaawansowanym, kiedy
bezobjawowy wzrost nowotworu przeradza sie w istotne zwezenie lub
usztywnienie przetyku, utrudniajace potykanie im pokarméw, co
powoduje niedozywienie i wyniszczenie organizmu chorego.

Mimo rozwoju medycyny, wyniki leczenia raka przetyku pozostajg
niezadowalajgce. Pdzna zgtaszalnosg, ale takze niewielka wrazliwo$é
nowotworu na radio- i chemioterapie przektadajg sie na zte rokowanie.
Do mozliwych powiktan choroby nalezg: przetoka do drég
oddechowych, objawiajgca sie kaszlem z obfitym odkrztuszaniem
ropnej lub pokarmowej tresci i goraczka, ale tez zapalenie ptuc przez
zalegajacg w drogach oddechowych tres¢ pokarmowsa.

Obecnie pacjenci chorujgcy na zaawansowanego nieoperacyjnego,
nawracajgcego lub przerzutowego ptaskonabtonkowego raka przetyku
majg bardzo ograniczone mozliwo$ciami terapeutyczne. Pozostaje im
mato skuteczna chemioterapia, ktérej wielu pacjentow nie jest w
stanie przyjmowac ze wzgledu na toksycznosc¢ leczenia. To oznacza,
ze wielu chorych pozostaje bez aktywnej terapii. Odpowiedzig na
niezaspokojone potrzeby tej grupy chorych moze by¢ niwolumab.
Wedtug wynikéw badan klinicznych to pierwszy immunoterapeutyk w
tym wskazaniu, ktéry ma szanse poprawi¢ przezycia i jakos¢ zycia
chorych. Taka terapia jest juz refundowana w Austrii, Belgii, Danii,
Szwecji, Niemczech i we Wiloszech. Stosowanie niwolumabu u tej
grupy chorych jest zalecane przez NCCN oraz Narodowy Instytutu
Zdrowia i Ksztatcenia Klinicznego (NICE).

Terapia niwolumabem powinna zosta¢ udostepniona dla polskich
pacjentéw chorujacych na zaawansowanego nieoperacyjnego,
nawracajgcego lub przerzutowego ptaskonabtonkowego raka
przetyku.

Str. 70
,2Jwagi do
zapiséw
programu
lekowego”

Analitycy Agencji w niniejszym dokumencie proponujg rozwazenie
wprowadzenia zapiséw umozliwiajgcych monitorowanie
bezpieczenstwa u pacjenta we wskazanym okresie po zakonczeniu
terapii niwolumabem. Jak zostanie rozwigzana ta kwestia, jesli pacjent
opuséci program lekowy? Gdzie powinny znalez¢ sie takie zapisy?

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza 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)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

® 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 2011 r.
o refundacji lekdw, érodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

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




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