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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.5.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (niwolumab)
i Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytut:| hiedrobnokomérkowego lub drobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz leczenie miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg 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 bgdz 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 ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......cocoviiiiiiiiiin. Magdalena Knetki-Wroblewska.............ccoccveieiiiiiiiinnnnn,

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
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¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X

-

=

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.1285 z pdzn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

- petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akgcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw 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, wyrobéw medycznych.

B prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

5 nigpotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* 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, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Miedzybtoniak optucnej stanowi rosngcy problem kliniczny. W 2019 roku zanotowano
336 nowych przypadkéw miedzybtoniaka optucnej i 295 zgondéw zwigzanych z tym
nowotworem . U wiekszosci chorych kwalifikacja do leczenia o zatozeniu radykalnym
nie jest mozliwa z uwagi na znaczne zaawansowanie zmian w opfucnej. Leczeniem z
wyboru pozostaje leczenie systemowe prowadzone z intencjg paliatywng -
dotychczas jedynie chemioterapia , najczesciej dwulekowa oparta na pochodnych
platyny. Skutecznos¢ chemioterapii jest ograniczona, a mediana czasu przezycia
catkowitego wynosi okoto 12 miesiecy. Najmniej korzystne wyniki leczenia notowano
dotychczas u chorych z typem migesakowatym i mieszanym miedzybfoniaka, z
Szacowanym czasem przezycia nie przekraczajgcym 6 miesiecy. Prowadzone
wczesniej badania oceniajgce wartos¢ kojarzenia chemioterapii z innymi lekami- w
tym uwzgledniajgce leki antyangiogenne- nie przyniosty zmiany standardu
postepowania.

Immunoterapia dwulekowa- niwolumab w potgczeniu z ipilimumabem pozwala na
wydiuzenie czasu przezycia catkowitego w populacji chorych z rozpoznaniem
miedzybtoniaka optucnej. W badaniu CheckMate743 wykazano wydtuzenie czasu
przezycia catkowitego w catej analizowanej grupie chorych- mediany OS dla
immunoterapii i chemioterapii wyniosty- odpowiednio- 18,1 i 14,1 miesiecy, a 3-letnie
wskazniki OS wynosity- odpowiednio- 23% vs 15%. Szczegdlng korzy$é odniesli
chorzy z typem migsakowatym i mieszanym miedzybtoniaka ( w cytowanym badaniu
stanowili oni okoto 25% ocenianej populacji). Mediany OS dla immunoterapii i

chemioterapii wyniosty- odpowiednio- 18,1 wobec 8,8 miesigca, a 3-letnie wskazniki

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 lekow,
Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2022r., poz. 463 z pozn.
zm.)



OS- odpowiednio- 22% i 4%. W przypadku chorych z rozpoznaniem migdzybtoniaka
o typie nabtonkowatym przewaga immunoterapii wobec chemioterapii byta mniej
znaczgca.
Leczenie inhibitorami immunologicznych punktéw kontroli- niwolumabem w
skojarzeniu z ipilimumabem- stanowi wartosciowg opcje terapeutyczng u chorych z
rozpoznaniem miedzybtoniaka optucnej i — pod warunkiem spetnienia przez chorego
Scisle okreslonych kryteriow kwalifikacji - moze by¢ leczeniem z wyboru w pierwszej
linii leczenia zaawansowanego w stadium nieoperacyjnym. Nalezy podkresli¢, ze
immunoterapia oparta na niwolumabie i ipilimumabie jest jedng preferowanych opc;ji

terapeutycznych rekomendowanych przez ekspertow PTOK, ESMO i NCCN.

1 http://onkologia.org.pl/raporty/ dostep z dnia dzien/miesigc/rok

2 Peters S, Scherpereel A, Cornelissen R, i wsp. First-line nivolumab plus ipilimumab versus
chemotherapy in patients with unresectable malignant pleural mesothelioma: 3-year outcomes
from CheckMate 743. Ann Oncol. 2022 May;33(5):488-499.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi




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