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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |WS.4231.3.2022

Whiosek w przedmiocie objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu
produktu  leczniczego Keytruda (pembrolizumab),  Koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN:
0590154932512 w ramach programu lekowego w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)" we wskazaniu:
Tytut: Leczenie pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapig jako leczenie
przedoperacyjne (neoadjuwantowe) kontynuowane pembrolizumabem jako
leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) po zabiegu chirurgicznym miejscowo
Zaawansowanego lub we wczesnym stadium tréjuiemnego raka piersi
L z duzym ryzykiem nawrotu.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeftniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa, bgdz przesfac¢ przesytkq kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elekironicznej: _sekretariat@aotm. qov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informaciji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.qov.pl PO uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiary przesfania uwag wraz z Deklaracja 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 pocziy elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgioszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?,

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

WS 1284.3 2099

" zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnja 12 maja 2011 r. o refundacyi lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 7 2022 r. poz. 463 z pézn. zm.)

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



Czego dotyczy DKI4:

v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

]

OSwiadcz.é-r'ri; ze wstosunku .d'd“r'ﬁﬁié”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozycius:

r[/nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pézn. zm.),

% zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pézn. zm), ..

i petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

£ peinienie funkcji czionka organu spofki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

i petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych

. dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos$c gospodarczg

w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéow medycznych: -

I posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych:

r 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 lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

4 zaznaczyé tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

Program lekowy raka piersi uznawany jest za jeden z najlepszych pod wzgledem
zakresu refundowanych w nim terapii. Ostatnio wprowadzono do niego zgodnie z
miedzynarodowymi zaleceniami terapie dla pacjentéw z potréjnieujmnym rakiem
piersi, ktorzy dotad nie mieli dostepu do innowacyjnych terapii. Wcigz jednak nie
adresuje on wszystkich rekomendowanych przez wytyczne kliniczne opcji leczenia.
Przyktadem jest dostep do immunoterapii w leczeniu okotooperacyjnym chorych z
trojujemnym rakiem piersi. Leczenie to zarejestrowane zostato w Europie w maju
2022 r. Jego skuteczno$¢ w zakresie zmniejszenia ryzyka nawrotéw, progresji lub
zgonu udowodniona zostata w randomizowanym badaniu klinicznym KEYNOTE-522.
Wytyczne kliniczne ESMO oceniajg to leczenie najwyzej (kategoria ,A”) w klasie
terapii umozliwiajacych wyleczenie nowotworu. Leczenie w neoadjuwaniecie i
adjuwancie, stosowanie tak zwanej podwdjnej blokady jest w raku piersi jest
dostepne u pacjentek z HER + rakiem piersi, teraz istniej mozliwo$¢ zastosowanie go
chorych z potrdjnieujemnym rakiem piersi, co najwazniejsze z intencjg i realng
mozliwoscia catkowitego wyleczenia.

Ze wzgledu na wysokie ryzyko nawrotu i niekorzystne rokowanie chorych z
trojujemnym rakiem piersi, dostep do tego leczenia jest bardzo potrzebny.

Stowarzyszenie SANISTAS wspierajgce rowniez chorych na raka piersi, uwaza za
zasadne wprowadzenie immunoterapii pembrolizumabem w leczeniu chorych na
raka piersi (ICD-10: C50) we wskazaniu leczenie pembrolizumabem w skojarzeniu z
chemioterapig jako leczenie przedoperacyjne (neoadjuwantowe) kontynuowane
pembrolizumabem jako leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) po zabiegu
chirurgicznym miejscowo zaawansowanego lub we wczesnym stadium tréjujemnego
raka piersi zduzym ryzykiem nawrotu.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

& 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 lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* 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 srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, »
tabeli, Uwagi

wykresu,
#

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
e

g~

<

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




