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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| yr 4931.4.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu
lekowego:

Tytuk: .Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 C61)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniona | wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesia¢ 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 wypefniona Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przestane na adres poczly
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogltoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6Zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg 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! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

Jakub Zolnierek

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozZn. zm.)

? 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
v(;s?pnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

'\./ nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdZn. zm.),

L) zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wusfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z pézn. zm.), 1j..

I petnienie funkcji czfonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" peinienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r~ petnienie funkcji czionka organow spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego

' przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I~ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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 lekow, srodkéow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

* zaznaczyc tylko 1 pole [
® niepotrzebne skreslic |



Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Janssen, AstraZeneca, Bayer, Astellas, SanofiAventis — honoraria z tytutu przygotowanych i
wygtoszonych wyktadow, publikowanych opracowan fachowych, przeprowadzonych szkolen /
warsztatow, udziatu w spotkaniach eksperckich na przestrzeni ostatnich 5 lat.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

040 L. LD o1

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*
(rozdziaty, :
tabeli, wykresu, Uwagl
'strony)

* Umozliwiajgey

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, &
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Chee odniesé sie do waznej, cho¢, w tym przypadku, problematycznej kwestii
doboru whasciwego komparatora.
W tym miejscu musze podkreslié, iz kwesti¢ doboru komparatora nalezy
rozpatrywac na — przynajmniej - dwéch ptaszczyznach, tj. nie tylko
poprawnosci metodologicznej/formalnej, ale rowniez perspektywy
rzeczywistych uwarunkowan klinicznych.
Problem, po czesci, wynika tutaj z konstrukceji badania rejestracyjnego
Str. 22/97: |olaparibu PROfound i zastosowania w nim nowoczesnych lekéw
Tabela.10 - |hormonalnych (NHT) jako ramienia kontrolnego.
wiersz ) ) ) :
,komparator | Autoréw protokotu thumaczy fakt, iz w momencie rozpoczynania badania
2 wytyczne NCCN 2016 dopuszczaty ponowne stosowanie NHT po
i niepowodzeniu uprzedniego leczenia z wykorzystaniem NHT. Taka strategia
Pkt. 3.6 jest rowniez dopuszczana dzis przez towarzystwa naukowe, m.in. NCCN
20211 ASCO 2019
Niemniej wspotczesnie znamy juz ograniczony potencjat takiej sekwencji
leczenia przyczynowego (tj. NHT po NHT). Z tego powodu w omawianej
analizie przyjeto, ze skuteczno$¢ ponownej terapii NHT odpowiada
skutecznosci leczenia objawowego (BSC), co, w mojej opinii 1 z godnie z
moimi szacunkami, nie jest dalekie od prawdy.
Perspektywe metodologiczna / formalng szczegdtowo omowiono w

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundacji lekow,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




przediozonej analizie ze zwroceniem uwagi na fakt pominiecia docetakselu
(DXL) jako komparatora, ktéry potencjalnic mogliby stanowic¢ ramie
kontrolne w grupie pacjentdéw z progresja choroby podczas terapii lekami
hormonalnymi nowej generacji i, jednoczesnie, przed stosowaniem
chemioterapii. Argumentem za jest ugruntowane miejsce DXL w algorytmie
leczenia rozsiewu mCRPC wsparte przytoczonymi wytycznymi
mig¢dzynarodowych towarzystw naukowych. Potiwerdza je takze opinia
eksperta klinicznego prof. dr hab. n. med. Piotra Potemskiego - Konsultanta
Wojewodzkiego w dz. onkologii klinicznej). Pan prof. Piotr Potemski
wskazat, ze komparator w badaniu rejestracyjny byl nieoptymalny: ., [...] u
pacjentow, ktorzy wezesniej nie otrzymali docetakselu (powinien by¢ nim
docetaksel, a nie inny lek hormonalny)][...]”, jednoczesnie wskazujac DXL
Jako opcje leczenia (najtansza i najskuteczniejsza).

Przy zatozeniu uwzglednienia DXL jako komparatora nalezy mieé jednak
swiadomos¢ zwiazanych z tym ograniczen, t].: braku badan bezposrednio
poréwnujacych olaparyb z DXL (jedyng opcjg jest oparcie sie na pordwnaniu
posrednim); braku danych dotyczgcych skutecznosci docetakselu wsrod
pacjentow z mutacjami w genie BRCA1 i/lub w BRCA2.

Biorac pod uwage powyzsze nalezy stwierdzic, iz wybor komparatora
pomiedzy DXL a BSC jest arbitralny. W tej sytuacji ro$nie znaczenie
rzeczywistej perspektywy klinicznej, ktéra powinna by¢ punktem wyjscia dla
prowadzonych poréwnan i analiz — uwiarygadniajac je poprzez zblizenie do
obowigzujacej praktyki kliniczne;j.

Zgodnie z nig nalezy podkreslic, iz:

1) chemioterapia z wykorzystaniem docetakselu (lub kabazytakselu)
rezerwowana jest do populacji chorych, z objawowym i/lub dynamicznie
rosngcym rakiem gruczotu krokowego a jednoczesnie, ktorzy podotaja
obcigzeniu leczeniem cytotoksycznym. Ze wzgledu na specyfike populacji
mezezyzn w wieku dojrzatym i starszych — zwykle z obcigzeniami
dodatkowymi, moga one mie¢ zastosowanie, odpowiednio, u <50% i <20%
chorych,

2) biorac pod uwage fakt, iz mutacje gené6w BRCA1 i BRCA2 wystepuja
wczesnie na etapie rozwoju nowotworu (tj. od etapu guza pierwotnego), a
ponadto polowa z nich ma charakter germinalny warunkujac rozpoznanie
choroby w mlodszym wieku, czesto na etapie rozsiewu choroby
nowotworowej. chorzy ci, juz na wstepie (zaraz po rozpoznaniu nowotworu,
a wigc na etapie jego wrazliwosei na kastracje) kierowani sg do leczenia
docetakselem ,,up-front”. Zatem w etap opornosci na kastracje trafiaja juz po
zastosowaniu tego leku co czesto (takze ze wzgledu na przetrwale objawy
uboczne chemioterapii) eliminuje mozliwo$¢ zastosowania DXL ponownie,
3) opcje zastosowania kabazytakselu lub sekwencyjnie NHT sa w Polsce
nierefundowane.

Powyzsze wskazuja, iz przyjecie BSC jako komparttora nie jest btedem. //

4



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, 2
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, wadi

tabeli, wykresu, u ag
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwa
0golnych.




Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DKI

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), informujemy, iz:

1

2)

4

5)

6)

7

Administratorem  Pani/Pana danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00
—032), dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 1285 z
pozn. zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i
Numerem Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON): 140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl , tel. 22 376 78 00.

Nasza instytucja wyznaczyla Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany wpkt 1 lub droga mailows iod@aotmit.gov.pl, badz telefonicznie nr
telefonu 22 376 78 00.

Informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych begdzie si¢ odbywaé na
podstawie art. 6 ust. | lit. C i E RODO oraz art. 31s ust. ust. 8, 12, 23 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych
(Dz. U. 22020 1., poz. 1398 z pézn. zm.). Dane osobowe osdb fizycznych swiadczacych na
rzecz Agencji ushugi na podstawie umoéw cywilnoprawnych, Konsultantéw Krajowych,
Konsultantow Wojewddzkich, innych ekspertéw oraz oséb fizycznych, zbierane sa w celu
wykrycia ewentualnego konfliktu intereséw, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z
2021 r., poz. 1285).

Informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO.

Informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bgdy przekazywane zadnym odbiorcom
danych. W przypadku danych osobowych zawartych w deklaracji konfliktu interesow,
skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub w
zwigzku z upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przejrzystosci, bedg one upubliczniane
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczentach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z
20121 r,, poz. 1285 z pézn. zm.).

Informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres 5 lat liczonych
od kofica roku, w ktorym otrzymano DKL

Informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, usunigcia, jak roéwniez prawo do ograniczenia ich
przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych.

8)

9

Informujemy, iz w przypadku, gdy przetwarzanie danych odbywa sie na podstawie art. 6
ust. [ lit. a lub art. 9 ust. 2 lit a RODO posiada Pani/Pan prawo do cofnigcia zgady w
dowolnym momencie bez wplywu na zgodnosé z prawem, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej cofnigciem.

Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych (00-193 Warszawa, ul, Stawki 2), gdy uzna Pani/Pan, ze
Administrator przetwarza Panstwa dane w spos6b niezgodny z przepisami RODO.

10) Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym. Brak podania

danych osobowych moze skutkowaé nieuwzglednieniem Pani/Pana ekspertyzy lub innego
opracowania przygotowanego dla Rady Przejrzystosci lub nieuwzglednieniem Pani/Pana
uwag zgloszonych do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub upublicznionego
porzadku obrad Rady Przejrzystosci.

11) Pani/Pana dane osobowe nie bgdy przetwarzane w sposob zautomatyzowany i nie beda

profilowane.







