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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjne

Numer: |{0T.4231.60.2021

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac 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 ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytkg kurierskg albo pocztowa 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! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

Aleksandra Rudnicka, Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych

Dotyczy wniosku bedgcego 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, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywigniowego oraz wyrobdw 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 Srodkéw
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 péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mafzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/oscb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pdZn. zm.), j.:

petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

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, wyrobéw medycznych.

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

03.02.2022 /4& Q,fa% ﬂ" < - %Até’\

-------------

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu 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 skiadajacej DKI

..........................................................



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Rak przetyku to nowotwér, na ktory w 2019 roku zmarfo wiecej os6b niz
zachorowato — 1470 do 1645. Na te zte statystki wptywa zbyt pézne
podjecie leczenia, w stadium kiedy nowotwor jest juz zaawansowany
oraz ograniczone mozliwosci terapeutyczne. Obecnie polskim
pacjentom z zaawansowanym nieoperacyjnym, nawracajacym lub
przerzutowym ptaskonabfonkowym rakiem przetyku lekarze moga
zaproponowac jedynie chemioterapie, w monoterapii lub w skojarzeniu.
Niestety terapia ta czesto okazuje sie zbyt toksyczna. Biorgc pod
uwage, ze $Sredni odsetek 5-letnich przezyé wynosi od 5 do 10%, a
mozliwe powikiania to m.in. przetoka do drég oddechowych, rak
przetyku zalicza sie do najgorzej rokujgcych w Polsce.

Obecnie w Europie - we Witoszech, Austrii, Belgii czy Finlandii -
stosowane jest skuteczne leczenie raka przetyku immunoterapia z
zastosowaniem niwolumabu. To  pierwsza  immunoterapia
zarejestrowana w tym wskazaniu. Stosowana w leczeniu czerniaka,
nowotworow gftowy i szyi, raka ptuca czy nerki, przynosi ogromne
korzysci. Wedtug badan klinicznych u chorych z nowotworami przetyku
moze poprawi¢ nie tylko odsetek przezy¢, ale tez jako$¢ zycia
pacjentow.

Nivolumab jest rekomendowany przez NCCN w leczeniu
ptaskonabtonkowego raka przetyku u pacjentéw po przedoperacyjnej
chemioradioterapii z resekcjg RO i resztkowg chorobg oraz u pacjentéow
w drugiej i kolejnych liniach terapii. Moze by¢ stosowany niezaleznie od
ekspresji PDL-1. Terapie rekomenduje tez Narodowy Instytutu Zdrowia
i Ksztafcenia Klinicznego NICE.

Biorgc pod uwage powyzsze, terapia niwolumabem powinna zostac
udostepniona dla polskich pacjentéw chorujacych na zaawansowanego
nieoperacyjnego, nawracajacego lub przerzutowego
ptaskonabtonkowego raka przetyku.

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

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

Numer®

(rozdziatu, &
tabeli, wykresu, Uwagl

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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, P
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ,
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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



