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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.8.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu
Tytut: lekowego: ,B.50 Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej
(ICD-10: C56, C57, C48)”

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, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  rowniez  przesfanie na adres ___poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg 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 badz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowiagzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem
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 przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg albo pocztowa 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! Zgfoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Krzysztof Kornas

Dotyczy wnioskow bedacych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whioski o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego: ,B.50
Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48)”

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v

nie zachodzg 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.),

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

Date / Data:
2022-05-06
15:02

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

Date / Data:
2022-05-06
15:03




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
3.3, str.
25

Dotyczy oszacowan populacyjnych w opiniach ekspertéw klinicznych:

W opinii ankietowanych ekspertéw klinicznych liczebnos¢ populacji chorych wysokiego
ryzyka, ktérych mogtoby dotyczyé leczenie olaparybem wraz z bewacyzumabem z
zaburzeniami HRD (w tym BRCA) wynosi od 400 do 594 chorych rocznie,

Wedtug oszacowan Whnioskodawcy liczba chorych, ktérych mogtaby dotyczy¢
wnioskowana terapia olaparibem wraz z bewacizumabem winosi - chorych
rocznie,

W opinii wnioskodawcy dane przekazana w opiniach eksperckich wydaja sie byé¢
istotnie przeszacowane.

Réznica wzgledem oszacowan ekspertow wynika z przyjecia nastepujgcych punktow
od

Przyjecie powyzszych punktéw odciecia w opinii Wnioskodawcy pozwala na duzo wieksz
precyzje w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej.




Rozdziat
3.6, str.
35

oraz

Uwagi dotyczace poprawnosci wyboru komparatora oraz fragmentu:

alezy zwrocic uwage na sprzecznosc powyzszego argumentu z
opinig eksperta klinicznego, ktéra na pytanie ,,Czy w praktyce klinicznej, po
stwierdzeniu platynowrazliwosci u pacjentki, wykonuje sie test na obecnosé¢ mutacji
HRD/BRCA1/2?” brzmiafta: ,,Tak - W chwili obecnej dostepna jest mozliwosé oceny
wystepowania patogennych mutacji w genach BRCA1/2 za pomoca techniki NGS
finansowane ze Srodkéw publicznych. Dobra praktyka kliniczna oraz zalecenie
polskich towarzystw naukowych (PTGO) wskazuja ten moment w czasie leczenia
jako optymalny na wykonanie badan genetycznych.”

Odpowiedz Wnioskodawcy:

A.D.2:

1. Na_samym wstepie nalezy podkresli¢, ze analitycy Agencji uznali, ze ,wybor
komparatoréw dokonany przez wnioskodawce jest prawidtowy”.

2. Odnosnie do poréwnania olaparybu stosowanego w potgczeniu z bewacyzumabem do
bewacyzumabu — Wnioskodawca zgadza sie z przytoczong opinig eksperta, wedtug ktorej
w chwili obecnej wykonywana jest diagnostyka molekularna po stwierdzeniu
platynowrazliwo$ci, jednakze zwraca uwage, ze czas oczekiwania na wynik oznaczenia
wynosi kilka tygodni, zatem decyzja co do wyboru terapii zapada wczesniej niz jest
dostepny wynik oznaczenia mutacji. Dlatego tez chore wysokiego ryzyka (resztki > 1 cm),
ktérym wykonywana jest diagnostyka molekularna kierowane sg do leczenia z
zastosowaniem chemoterapii z bewacyzumabem, a dopiero gdy znany jest wynik
oznaczenia mutacji podejmowana jest decyzja o optymalizacji leczenia
podtrzymujgcego. Tym samym nie zachodzi sprzecznos¢ argumentacji Wnioskodawcy z
opinig eksperta.

W fazie leczenia podtrzymujgcego u chorych po suboptymalnej cytoredukcji (po leczeniu
indukcyjnym opartym o zwigzki platyny +/- bewacyzumab i potwierdzeniu
platynowrazliwosci oraz potwierdzeniu istnienia zaburzen rekombinacji homologicznej)
zalecanym postepowaniem jest terapia inhibitorem PARP +/- w skojarzeniu z
bewacyzymabem (przy czym tylko w badaniu PAOLA-1 udowodniono skutecznosé
inhibitora PARP — olaparybu w skojarzeniu z bewacyzumabem). Monoterapia
bewacyzumabem w Zadnych zaleceniach nie jest rekomendowana jako terapia
podtrzymujgca u chorych z zaburzeniami rekombinacji homologicznej i w zadnym badaniu
bewacyzumab nie byt specyficznie oceniany u pacjentéw we wnioskowanej populacji.

3.0dnosnie do poréwnania olaparybu stosowanego w potgczeniu z bewacyzumabem do
olaparybu stosowanego w monoterapii u chorych wysokiego ryzyka z mutacjami BRCA —
podobnie, z uwagi na inny moment decyzyjny terapii, ktéry wynika z oczekiwania na




wynik oznaczenia mutacji u chorej, obecnie refundowany olaparyb nie stanowi
komparatora dla wnioskowanej terapii olaparyb i bewacyzumab.

4 Wnioskodawca pragnie podkresli¢ takze, ze celem zapewnienia petnego spektrum
poréwnanh ze wszystkimi dostepnymi technologiami alternatywnymi dostarczyt na prosbe
Agencji poréwnanie terapii olaparybem i bewacyzumabem z terapig niraparybem

(populacja wysokiego ryzyka). Zgodnie z przedstawionymi oszacowaniami terapia
olaparybem i bewacyzumabem okazata sie mniej kosztowna niz terapia niraparybem.




Rozdziat
8, str. 77
(tabela)

Dotyczy uwagi eksperta do zapisu programu lekowego (kryteria kwalifikacji, punkt
3)

Whioskodawca wnosi o przyjecie nastepujacej uwagi:
Proponowane przez eksperta poprawki do zapisow programu byly juz przedmiotem

uzgodnien z Konsultantem Krajowym w dziedzinie ginekologii onkologicznej oraz
Ministrem Zdrowia

uzgodniona tresc jest

przywotana na stronie

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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 lekow,
$Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.

zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* 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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow 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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