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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.5.2022

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

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, bgdZ przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez 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 zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytkq kurierskg albo pocztowag na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu  za posrednictwem ePUAP __ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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 skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Aleksandra Rudnicka, Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi
"SANITAS"

Dotyczy wniosku/6w bedacegol/ych przedmiotem obrad Rady PrzejrzystOSC|
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! 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 2022 r., poz. 463 z p6Zn. zm.)

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

30 ktérej 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



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z péZn. zm.), 1j.:

r

-

petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych; :

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach 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, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

L] prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, 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 wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

...........................................................................................................................................................
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

N3,04:..2.022.... A tbeouin ¢ ol S

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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 skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Miedzybtoniak (ang. mesothelioma, kod ICD-10: C45) to rzadko wystepujacy
nowotwor wywodzacy sie z powierzchniowych komérek submezotelialnych,
ktére wyscietajg optucng oraz osierdzie. Ztosliwy miedzybtoniak optucnej Jest
najczestszym nowotworem pierwotnym optucne;j.

Sredni wiek zachorowania na miedzybtoniaka optucnej wynosi okoto 60 lat.
Od czasu wprowadzenia bardziej precyzyjnych kryteriow diagnostycznych
notuje sie wzrost zachorowalnosci; wczesniej duzg czes¢ miedzybtoniakow
optucnej uznawano za przerzuty optucnowe gruczolakoraka o nieustalonym
umiejscowieniu  ogniska pierwotnego. Powyisza tendencja wzrostu
zachorowalnosci na ten nowotwér jest spowodowana istniejgcym do
niedawna duzym narazeniem na dziatanie azbestu.

Miedzybtoniak dtugo pozostaje bezobjawowy, dlatego rozpoznawany jest u
chorych najczesciej w zaawansowanym stadium. Do najczestszych objawow
klinicznych nalezg: bdl w klatce piersiowej, dusznosci, kaszel, wysiek .do
optucnej, utrata masy ciata, znieksztatcenie klatki piersiowej. Guz jest|
agresywny gléwnie miejscowo, dominuje naciekanie okolicznych tkanek.

Wiekszos¢ chorych na ztosliwego miedzybtoniaka optucnej umiera w ciggu
kilku lat z powodu miejscowego postepu nowotworu lub powiktan; rzadziej
przyczyng zgonu sg przerzuty do odleglych narzadéw. Mediana czasu
przezycia w zalezno$¢ od zaawansowania choroby wynosi 4-18 miesiecy.
Rokowanie jest szczegdlnie zte w zaawansowanych stadiach nowotworu, u
chorych w ztym stanie sprawnosci, z utratg masy ciata i w starszym wieku.

Srednio 250 o0séb w Polsce co roku umiera z powodu miedzybtoniaka
optucnej, przy czym roczna liczba zgondw jest bardzo zblizona do liczby
zachorowan. W 2019 roku zachorowato 336 pacjentéw, zmarto 295.

Jest to nowotwor, ktéry wystepuje rzadko, ale jest bardzo trudny w leczeniu.
Polscy pacjenci, u ktérych guz jest nieoperacyjny, poza chemioterapig nie
mogg skorzystac z zadnych innych metod terapeutycznych. U oséb, u ktérych
chemioterapia ze wzgledu na ich stan kliniczny nie jest zalecana, stosuje sie
leczenie objawowe.

Nadzieja dla tej grupy chorych moze by¢ immunoterapia. Metoda ta
stosowana z powodzeniem w czerniaku, raku ptuca czy raku nerki, przynosi
takze bardzo dobre efekty takze w leczeniu nieresekcyjnego miedzybtoniaka
optucne;j.




Wyniki badania CheckMate 743 wskazujg na wyzszg skutecznos¢ niwolumabu
w skojarzeniu z ipilimumabem w poréwnaniu ze standardowg chemioterapia
w zakresie redukcji ryzyka zgonu o 27%, wyzszego odseteka pacjentéw z 3-
letnim okresem wolnym od progresji — 14% vs. 1% oraz wyzszego odseteka
pacjentéw z 3-letnim okresem odpowiedzi na leczenie — 28% vs. 0%.

Skojarzona immunoterapia nivolumabu z ipilimumabem znajduje sie juz w
wytycznych klinicznych NCCN i ESMO. Refundacja tej terapii moze odmienic
sytuacje polskich chorych zmagajacych sie z miedzybtoniakiem optucnej.
Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do wnioskowanej terapii w Polsce to 80.
do 220. pacjentéw. Obecnie, w ramach procedury RDTL, ponad 30 pacjentow
jest leczonych ta immunoterapia skojarzona.

* 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,
strony)

Uwagi

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

0goinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

¢ analizy, o ktérych 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,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2022r., poz. 463 z pézn.

zm.)




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

ogéinych.

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

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

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

0golnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
!.v'/‘——\>
L <A

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

ogélnych.
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