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; ¢ lumab
Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bavencm (avlvemabenz
Tytut:|W ramach programy lekowego: ,Leczenie raka urotelialnego awelu
(ICD-10 c61, C65, C66, C67, C68)”

D e

Wypetniong wlasnorecznie podpisang Deklarac;:a Konﬂiktu._lntereSOW (Ii’klt(- 2)
ibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 War, Szawa, badz przestac Przesytkq kurierskq albo pocztowa na adres siedziby Agencji.
Dopuszczaine

jest réwniez Przestanie na adres poczty elektroniczne;j: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2)

il Wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwahffkowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dnj og dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedzi

. dziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po Uplywie tego terminu nie beds rozpatrywane.
W zwij

azku z obowiqzujqcym stanem epidemij wprowadzonym rozporzadzeniem Minist_ra_
Mmarca 2020 r, w Sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej

. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiary przesfania uwag
Wraz z Deklaracjq Konflikty Intereséw Przesytky kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, Zwracamy sie z uprzejma_prosbs o dodatkowe przekazanie skanu_(lub _zdjecia)
Podpisaneqo dokumentu  za

posrednictwem ePUAP ub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

Uwagi (Pkt. 2) wraz z
nalezy zlozy¢ w siedz

UWAGA! Zaioszone uwagi i deklaracja konflikty intereséw beda bublikowane w BIP AOQTMIT2,

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® - do wypetnienia w Przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej '

Imie i nazwisko osohy skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uw
weryfikacyjnej: ... Bozena Sikora-Kupis
Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obra

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bavencio (awelumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie raka urotelialnego awelumabem (ICD-10 Cs1, C65, C66, C67, Ce8)

ag do upublicznionej analizy

d Rady Przejrzystosci:

Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r. poz. 1398 z pézn. zm. )

* 0 kirej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398 z p6zn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:
r Przygotowanie-€

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz'ér'ﬁ',”:zé' '\}\}“éi'ciéﬂh'kij"c'i'dnﬁlw'r{i'é"mojego maiZonkaImojej matzonki, moje_go_ zsgtepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, Z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wsp6lnym pozycCiu®.

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy O Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398),
ieki zdrowotnef

" zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usta_wy o S$wiadczeniach op
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398), 4.

™ peinienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela _przed:siebiqrcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

e petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r pelnienie funkcji czlonka organow spétdzielni, stowarzyszefi lub fundacji prowadzacych
dzialalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

It posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, Srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

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

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



. ! wiadczenia.
Jestem swiadomary odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego 0$

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osoboyvych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obownqzkﬂu
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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacei DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

wykresu, strony

Numer®
(rozdziatu, tabeli,

)

Uwagi

Rak urotelialny w znaczacej wiekszosci przygadkéw !est stw_lerdzany
w pecherzu moczowym i wystepuje przewaznie u mezczyzn | w
populacji osob w wieku podesziym. No_wotwor tenw stadlum-

zaawansowanym charakteryzuje sie nlekorzystrjym’rokowaplem, aw
przypadku choroby uogolnionej jedynie 5% paq'entow przezywa 5 lat.
Na przezycie wptywa takze m. in. wiek oraz ptec chorego.

Standardem leczenia miejscowo zaawansowanego | przerzutowego
raka pecherza moczowego jest chemioterapia oparta na pochodnych
platyny, przy czym od wielu lat nie osiggnieto znacznego postepu w
leczeniu. Stosowana interwencja umozliwia osiggniecie stosunkowo
wysokiego odsetka odpowiedzi klinicznych, lecz obarczona jest
wysokg toksycznoscia, a problemem pozostajg szybko wystepujgce
nawroty. Z uwagi na wymienione czynniki nie jest mozliwe jego
dtugotrwate stosowanie. Chorzy w Polsce po terapii | linii nie majg
dostepu do nowoczesnych metod leczenia, przez co az do progresji
choroby stosowana jest jedynie najlepsza opieka medyczna. Ponadto
chorzy z progresjg choroby sg zwykle wyscko obcigzeni choroba, jak
I stosowanym leczeniem, co ogranicza u nich mozliwosci stosowania
kolejnych terapii. Stad istotne wydaje sie mozliwie dtugie
podtrzymywanie efektdw terapii | linii.

Odpowiedz na te potrzebe moze stanowi¢ leczenie podtrzymujgce z
zastosowaniem inhibitorow immunologicznych punktéw kontrolnych
(ICl). W badaniu Javelin Bladder 100 wykazano istotne wydtuzenie
przezycia catkowitego (o ok. 7 miesigcy) przy zastosowaniu terapii
awelumabem w poréwnaniu do standardowego leczenia (niezaleznie
od statusu ekspresji PD-L1), a nowoczesna terapia wykazywata
akceptowalny poziom bezpieczenstwa oraz nie obnizata jakosci zycia
pacjentoéw. Na uwage zastuguje fakt, ze ze wzgledu na osiagnigte w
badaniu wyniki awelumab otrzymat w 2020 r. desygnacje terapii
przetomowej (Breakthrough Therapy), nadana przez amerykarnskg
agencje FDA. Terapia jest ponadto rekomendowana w wytycznych,
zarowno $wiatowych (NCCN, EAU, ESMO - najwyzsza sita
rekomendacji), jak i najnowszych wytycznych PTOK z 2022 roku
dotyczacych postepowania terapeutycznego w zaawansowanym raku
pecherza moczowego (jako jedyna immunoterapia stosowana w 1
linii leczenia).

Refundacja awelumabu w leczeniu podtrzymujacym w ramach
programu lekowego niewatpliwie stanowitaby znaczng korzys¢ dla
pacjentéw z rakiem urotelialnym i wobec braku obecnie dostepnych
nowoczesnych terapii w warunkach polskich, w istotny spos()_b
podwyzszylaby standard ich leczenia zgodnie z najnowszymi
wytycznymi klinicznymi.




" Umozliwiaj

acy identyfi
W przypadky ¥ikac

) i¢ fragmen ; .
uwag ogolnych. g by analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

3. Uwagi do analiz Whioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej
e
Numer*
(rozdzialu,

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Nie dotyczy

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli, wykresu,
strony)
Nie dotyczy

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, <
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
/ I Nie dotyczy

8 analizy, o ktorych 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, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z2021r., poz. 523, z pozn. zm.)




Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, p
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Nie dotyczy I

|
|

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




