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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.29.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab)

TytuI:i Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”

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 Interesow (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 bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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:

Iga Rawicka, Fundacja EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku/ow 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 p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. 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 Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)
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w Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mejego—matzonkalmejej—makzonki; mojego zstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

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

[ petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$sé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjag lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI
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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 osoéb 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
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Rak jelita grubego jest i staje sie coraz bardziej rosngcym problemem
dla systemu opieki zdrowotnej w Polsce. W naszym kraju okoto 65%
0s0Ob diagnozowanych jest juz w 3. i 4. stopniu zaawansowania
choroby. Dlatego na 19 000 nowych zachorowan rocznie 12 000
pacjentéw umiera. Ludzie bojg sie kolonoskopii, wolg nie wiedzie¢ o
chorobie, nie badajg sie, prowadzg coraz bardziej niezdrowy tryb
zycia. Kluczowa jest zatem profilaktyka, tym bardziej, ze mamy takie
narzedzia jak kolonoskopia i test na krew utajona w kale. Ale brakuje
edukaciji. Nasza fundacja probuje zmieni¢ tg rzeczywistos¢, ale to za
mato. W tym roku nie ruszyt jeszcze program badan przesiewowych.
Wiec w kolejnych latach bedziemy mieli coraz wiecej
zdiagnozowanych nowotworow jelita grubego. Nawet w pandemii
wykonywalismy kolonoskopie, choc i ta odbije sie na liczbie chorych z
bardziej zaawansowanym stadium choroby. Poza modyfikowalnymi
czynnikami ryzyka RJG mamy tez niemodyfikowalne jak obcigzenie
genetyczne 5-10%, czy choroby zapalne jelit.

Juz dzisiaj RJG plasuje sie na 2. miejscu pod wzgledem liczby
zachorowan na choroby onkologiczne w Polsce. Jest tez drugg
najczestszg przyczyng smierci pacjentéw onkologicznych. Codziennie
na raka umierajg 33 osoby, a bedzie wiecej. Wsréd podopiecznych
Fundacji EuropaColon Polska pacjenci poszukujgcy pomocy i
informacji o skutecznym leczeniu. Ale czesto rozktadamy rece bo w
Polsce pacjenci leczeni sg z gorszymi wynikami niz poza Polska.
Gdyby polscy pacjenci zyli w Belgii, co roku przezytoby o 1365 osdb
wiecej. Dlatego kazda nowa opcja terapeutyczna powinna byc¢
dostepna dla Polskich pacjentow. Kolejne terapie sg leczeniem
personalizowanym dla konkretnej grupy chorych spetniajgcej pewne
warunki. Kiedys leczyliSmy wszystkich tym samym, dzi§ mamy w
rekach oreze dla poszczegodlnego pacjenta. Odnoszac sie do
zastosowania wnioskowanej terapii - skojarzenia niwolumabu z
ipilumumabem - dotyczy¢ ma niewielkiej (okoto 4-5% pacjentéw
chorych na zaawansowanego RJG) i wyselekcjonowanej grupy
pacjentow cierpigcych na raka jelita grubego, z zaburzeniami
mechanizmdéw naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydow
DNA lub z wysokg niestabilnoscig mikrosatelitarng, leczonych
wczesniej chemioterapig skojarzong opartg na fluoropirymidynie.
Wskazana grupa oczekuje na udostepnienie nowoczesnych,
skutecznych i bezpiecznych terapii - aktualnie dostepne leczenie dla
tych pacjentéw niestety nie przynosi efektow i dodatkowo wigze sie z
obnizeniem jakosci zycia. Odpowiedzig na ich potrzeby moze by¢
witasnie refundacja immunoterapii skojarzonej, ktorej zastosowanie,
zgodnie z wynikami badania CheckMate 142, wigzato sie z:

. uzyskaniem obiektywnej odpowiedzi na leczenie u 65% 0s6b,
. uzyskaniem catkowitej odpowiedzi na leczenie u 17% chorych,




przy czym jako$¢ zycia pacjentow poddawanych terapii byta w duzej
mierze stabilna przez caty jej okres. Dziatania niepozgdane 3 i 4
stopnia zwigzane z leczeniem odnotowano u 32% pacjentow, a w
ciggu 5-letniej obserwacji nie odnotowano nowych dziatan
niepozgdanych. Powyzsze wyniki badan dowodzg, ze w tej grupie
chorych refundacja leczenia immunoterapig jest jak najbardziej
zasadna i moze przyniesc korzysci dla polskich pacjentéw. Dlatego
mam nadzieje, ze znajdzie sie wsrod dostepnych dla pacjentow opciji
terapeutycznych.

* Umozliwiajgcy 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, Uwag :

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z poézn. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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