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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.58.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bavencio (awelumab)
Tytut: w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka urotelialnego awelumabem
(ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zloZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgadzeniem 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy_ sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo dokumentu za _posSrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dr hab. n. med. Pawet Wiechno, Profesor Instytutu

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bavencio (awelumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie raka urotelialnego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)"

! 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, z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6Zn. zm.) N
3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej | }
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)




Czego dotyczy DKI“:
- .

v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSwiadciélr.r.\;”ié. w stosunku EB.IrLrih'i'é'.mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoélinym pozycius:

V' nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398),

" zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398), 1j.:

r petnienie funkcji cztionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,

$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych 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 lekéw, S$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

7

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 lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skres§li¢
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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 interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 .
119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak urotelialny (UC) jest nowotworem obarczonym wysoka $miertelnoscia — w
stadium uogélnienia 5-letnie przezycie wynosi jedynie 5%.

Od lat jako standard leczenia pacjentéw z chorobga miejscowo
zaawansowana/przerzutowg stosuje sie¢ chemioterapie skojarzona, oparta na
zwigzkach platyny (cisplatynie lub karboplatynie, zaleznie od stanu chorego).
Postepowanie to, cho¢ pozwala na uzyskanie stosunkowo wysokiego odsetka
odpowiedzi na leczenie, zwigzane jest z narazeniem chorego na terapie o wysokiej
toksycznosci. Z tego wzgledu nie jest mozliwe diugoterminowe stosowanie
chemioterapii, a pacjenci do tej pory otrzymywali po zakonczeniu chemioterapii
jedynie najlepszg opieke medyczng (BSC), az do momentu zaobserwowania
progresji choroby, ktéra dotyczy niemal wszystkich chorych. Wyniki leczenia
progresji po pierwotnym leczeniu z zastosowaniem chemioterapii kolejnego rzutu
uznaje sie¢ za niezadawalajgce i rokowanie pacjentéw z progresjg po pierwotnym
leczeniu systemowym jest zte (ESMO - Powles 2021).

Oceniana substancja — awelumab — jest pierwszym lekiem, ktéry zostat zatwierdzony
w leczeniu podtrzymujgcym po chemioterapii | linii raka urotelialnego, co przekiada
sie na zalecenia dotyczgcego jego stosowania w wytycznych klinicznych uznanych
towarzystw medycznych (ESMO - Powles 2021, EAU — Witjes 2021 , NCCN —
6.2021 oraz PTOK 2022).

Jak wykazano w badaniu JAVELIN Bladder 100 zastosowanie awelumabu w ramach
leczenia podtrzymujgcego w skojarzeniu z najlepszg opieka medyczng (BSC) w
poréwnaniu do samego BSC u pacjentéw wydiuza przezycie catkowite o okoto 7
miesiecy, 21,4 miesiecy vs. 14,3 miesiecy, HR = 0,69 (95% CI: 0,56; 0,86), p = 0,001
(Powles 2020). Z uwagi na charakter leczenia stosowanego w grupach badanej i
kontrolnej, zgodnie z przewidywaniami odnotowano zwiekszenie czestosci
wystepowania zdarzen niepozadanych wsrod pacjentdw leczonych awelumabem.
Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze jednoczesnie nie odnotowano nowych,
nieznanych lub nieoczekiwanych, zdarzen niepozadanych zwigzanych z
zastosowaniem awelumabu.

Biorac pod uwage powyzsze, opiniowana terapia powinna zosta¢ dopuszczona do
stosowania w ramach programu lekowego. Pozwoli to na zwiekszenie dostepu do
leczenia skutecznego i bezpiecznego (ICls; Gajate 2020) Jest to postepowanie
zgodne z wytycznymi uznanych gremiow polskich i miedzynarodowych. Leczenie to
nie ma obecnie innej uznanej alternatywy.

Powles T, Bellmunt J, Comperat E, De Santis M, Huddart R, Loriot Y, Necchi A, Valderrama BP, Ravaud A, Shariat SF,
Szabados B, van der Heijden MS, Gillessen S; ESMO Guidelines Committee. BLADDER CANCER: ESMO CLINICAL
PRACTICE GUIDELINE FOR DIAGNOSIS, TREATMENT AND FOLLOW-UP?. Ann Oncol. 2021 Nov 27:50923-
7534(21)04827-4. doi: 10.1016/.annonc.2021.11.012. Epub ahead of

print. https://www annalsofoncology.org/article/S0923-7534(21)04827-4/fulltext

Witjes JA (red.), Bruins HM, Cathomas R, Compérat E, Cowan NC, Gakis G, et al. Muscle-invasive and Metastatic
Bladder Cancer 2021. https://uroweb.org/quideline/bladder-cancer-muscle-invasive-and-metastatic/




NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®). Bladder Cancer. Ver-sion 6.2021— December 6,
2021 hitps://www.ncen org/quidelines/guidelines-detail?category=18&id=1417

Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, Valderrama BP, Gurney H, Kalofonos H, Radu-lovi¢ S, Demey W, Ullén A, et
al. Avelumab Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. New England journal of medicine
2020; 383(13):1218-1230

Gajate P, Torres-Jiménez J, Bueno-Bravo C, Coufago F. Practice change in the management of metastatic urothelial
carcinoma after ASCO 2020. World J Clin Oncol. 2020 Dec 24;11(12):976-982. doi: 10.5306/wjco.v11.i12.976.
https :/iwww.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC7769717/

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

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

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

N

N
)/
|

§ 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 2011 r.
o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.)

/

/

{
/\f

{
3
N

/1



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

Numer*

(rozdzialu, ¢
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

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




