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 wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac 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 wypetniong 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu za _posrednictwem _ePUAP __lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Aleksandra ALEKSANDRA RUDNICKA

Dotyczy wniosku/6w bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: o objecie refundacjg
produktu leczniczego Bavencio (awelumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka
urotelialnego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)",nr OT.4231.58.2021

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw 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.)

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.)
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Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozycius:

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

El zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), t;.:

I petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

o petienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

] posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é 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$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

C prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6élnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
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 (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 .
119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

27.01.2022
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak pecherza nalezy do najczesciej wystepujacych nowotworéw. To 2. najczestszy
nowotwor urologiczny po raku prostaty, 4. - co do czestosci wystepowania
nowotwor u mezczyzn - i 12. u kobiet. Czestosé zachorowania na raka pecherza
wzrasta wraz z wiekiem — wiekszo$¢ zachorowarn dotyczy oséb po 50. roku zycia, a
okoto 60% chorych ma ponad 65 lat. W Polsce co roku zachorowuje na ten
nowotwdr 7500 oséb. Jest to wiec powazny problem spoteczny, poniewaz rak
pecherza dotyczy gtdwnie oséb starszych, najczesciej z wielochorobowoscig i
wymagajacych opieki. Rak pecherza jako nowotwédr stref intymnych jest
nowotworem wstydliwym, o ktérym publicznie sie nie mowi, jest tez tematem tabu
dla mediéw, a wsrdd spoteczeristwa ciagle zbyt mato prowadzi sie dziatan
edukacyjnych na temat tego nowotworu.

Rak pecherza jest tez problemem medycznym — mowi sie o nim, iz jest to
zapomniany nowotwor - poniewaz w przypadku raka pecherza brak jest
skutecznych terapii farmakologicznych, dlatego kazdy lek, ktéry moze wydtuzyé
2ycie chorego, podnies¢ jakosé jego zycia w chorobie jest bardzo cenny. W polskim
systemie opieki zdrowotnej, cho¢ ostatnio pojawity sie innowacyjne terapie, brakuje
programu lekowego dedykowanego temu nowotworowi.

Sposéb leczenia raka pecherza jest zalezny od stopnia zaawansowania choroby. U
pacjentéw, u ktérych nowotwér nie dotart do migsniéwki pecherza, wykonywane
jest przezcewkowe usunigcie zmian. U chorych, u ktérych nie stwierdza sie
przerzutéw, ale nowotwdr naciekt w gitgb pecherza, leczenie jest juz bardzo
inwazyjne i okaleczajgce - chirurgicznie usuwa sie caly pecherz, a operacja
poprzedzona jest chemioterapia. Pacjenci ci majq wytoniong urostomie, co takze
pogarsza jakos¢ ich zycia.

U wielu z tych pacjentéw nastepuje progresja choroby, najczesciej w postaci
przerzutdw. Przechodzg oni pod opieke onkologa. U oséb rakiem pecherza
rozpoznanym w stadium rozsiewu oraz u oséb z progresja nowotworu do choroby
przerzutowej po leczeniu zabiegowym stosuje sie chemioterapie systemowa.
Przezywalnos¢ 5-letnia pacjentéw zaawansowanym rakiem pecherza wynosi ok.
5%.

Pacjenci z chorobg zaawansowang otrzymujg najpierw chemioterapie | linii.
Niestety u wigkszosci z nich dochodzi do progresji choroby nowotworowej, mimo
dobrej poczatkowej odpowiedzi. Poniewaz jest niewiele lekdw przeznaczonych do
chemioterapii Il linii, a stan ogdlny pacjenta czesto uniemozliwia podjecie
chemioterapii Il linii, rokowanie tych chorych jest zte - pozostaje tylko leczenie
paliatywne. Aby uzyskaé najdtuzsze podtrzymanie dobrych efektéw chemioterapii
| linii i nie dopusci¢ do szybkiej progresji nowotworu stosuje sie tzw. terapie
podtrzymujaca. W urotelialnym raku pechrza jako leczenie podtrzymujace | linii
zarejestrowana jest immunoterapia lekiem awelumab.

Awelumab to przeciwciato monoklonalne, ktérego podanie prowadzi do
wzmocnienia przeciwnowotworowej odpowiedzi immunologicznej organizmu. Lek
wskazany jest dla pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem urotelialnym - w tym z rakiem pecherza - u ktérych uzyskano kontrole
choroby po zastosowaniu chemioterapii | linii opartej na pochodnych platyny.
Wyniki badania rejestracyjnego awelumabu wykazaty, ze podanie awelumabu
chorym z zaawansowanym rakiem urotelilanym pecherza moczowego po
uprzedniej chemioterapii istotnie wydtuza ich 2ycie — mediana przezycia
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catkowitego byta dtuzsza o 7,5 miesigca w poréwnaniu z brakiem leczenia po
chemioterapii 1 linii.

Obecnie w Polsce nieliczni pacjenci (okoto 15 o0séb) kwalifikujacych sie do leczenia
podtrzymujacego avelumabem otrzymujg ten lek w ramach procedury RDTL.
Terapia ta jest refundowana w 11 krajach Unii Europejskiej. Chorych na raka
pecherza, ktérzy majg wskazanie do leczenia podtrzymujacego awelumabem jest w
naszym kraju okoto 1000. Dla tych pacjentéw mozliwoséé zastosowania tej terapii
oznacza dodatkowy czas na zycie w dobrej jakosci, co podkreslajg chorzy
przyjmujacy avelumab w ramach RDTL i badan klinicznych.

Dostep do leczenia podtrzymujgcego avelumabem to niezaspokojona potrzeba
medyczna polskich pacjentéw cierpigcych z powodu raka urotelialnego, w tym
pecherza moczowego, dlatego aby zwiekszy¢ dostep do tej nowoczesnej terapii dla
tej grupy chorych, powinien pilnie powstac i by¢ wdrozony program lekowy raka
urotelialnego - jednego z najczestszych nowotwordow.

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

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

Numer*

(rozdziatu, z
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

N

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, F Uwa?‘

strony) < i

6 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)



* Umozliwiajacy 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 $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagn
strony)

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

ogdinych.



