
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4231.68.2022 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach 

programu lekowego „Leczenie chorych na zaawansowanego raka przełyku i żołądka 

(ICD-10: C15-C16)” 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów 
(pkt. 1) należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, 
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres 
siedziby Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 
1) podpisaną za pomocą  kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty 
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP 
AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej 

analizy weryfikacyjnej: Katarzyna Pawluczyk…………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………… 

 

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy 
(ipilimumab) w ramach programu lekowego „Leczenie chorych na zaawansowanego raka 
przełyku i żołądka (ICD-10: C15-C16)” 

Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4231.68.2022 Opdivo 

 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 

ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
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Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

x  nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, 
środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem 
medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją 
leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym 
lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność 
gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz 
udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność gospodarczą w zakresie 
wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, 
środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym 
lub działalności gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 
medycznych. 

 
 
 
 
 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi 
wiążą Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby 
z którymi pozostaje Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. 
Opis powinien być możliwie zwięzły. 
.................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................... 

 
5 niepotrzebne skreślić 



.................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................... 

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. 

z 2016 r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdz. 
4.3.1.2.  
Str. 39 

Dotyczy: przeprowadzonej przez EMA analizy i oceny zmian w protokole 
badania CheckMate 649.  
W AWA wskazano, że wg dokumentu EMA 2021 poprawki do protokołu 
badania CheckMate 649 wpływają na niepewność dotyczącą jego 
rzetelności. Niemniej szczegółowa analiza ww. opracowania wskazuje, że 
EMA uznała, iż nie wpływają one na wnioskowanie. Szczegóły opisano 
poniżej. 
 
W toku procesu rejestracyjnego produktu leczniczego Opdivo, agencja 
regulatorowa EMA przeprowadziła dokładną ocenę zmian w protokole badania 
CheckMate 649.  
 
W raporcie EPAR1 we wstępie do sekcji poświęconej zmianom w protokole 
badania, EMA zwróciła uwagę na potencjalne niepewności, dlatego poddano 
je szczegółowemu omówieniu w dalszej części raportu pod kątem wpływu na 
jakość i wiarygodność badania. W wyniku przeprowadzonej analizy EMA nie 
stwierdziła wpływu ww. zmian na wyniki i wnioskowanie w oparciu o badanie 
CheckMate-649 (poniżej przedstawiono opis poszczególnych aspektów 
szczegółowo badanych przez EMA).  
 
Zmiany w protokole badania CheckMate-649 były przez jego autorów za 
każdym razem szczegółowo wyjaśniane i uzasadnianie. Także EMA w 
procedurze rejestracyjnej dokładnie przeanalizowała te zmiany, w tym 
najważniejsze obejmujące: 
- dodanie nowego ramienia w badaniu (ocenione jako metodologicznie 
poprawne „However, the nivolumab + chemotherapy vs. chemotherapy 
comparison is only based on patients that were randomized since the 
introduction of this arm, which is methodologically sound.”), 
- zmianę w definicji populacji tj. punkt odcięcia CPS ≥5 (uznane za 
akceptowalne „As scoring could be done retrospectively and blindly, this is 
considered acceptable.”) 
- zmiany w definicji I-rzędowego punktu końcowego, w wielkości próby i w 
strategii testowania hipotez, odnośnie do których EMA także nie 
zidentyfikowano żadnych poważnych problemów, które miałyby wpływ na 
wyniki i ocenę korzyści do ryzyka dla wnioskowanego wskazania („In this 
context a detailed justification/explanation of all the amendments performed in 
the protocol to further justify whether these changes were driven by external or 
internal data was submitted even if no new information was provided. A 
description of how access to data was controlled during the study was also 
provided and no major issues were identified that would have had an impact 
on the results and B/R assessment for the applied indication”). 
 
Trzeba też dodać, że również brytyjska agencja HTA (NICE) w ramach swojej 
oceny przeanalizowała kwestię zmian w protokole badania CheckMate 6492. 
W wyniku przeprowadzonej oceny badanie CheckMate 649 zostało określone 
jako badanie o dobrej jakości („The ERG considers that the CheckMate 649 
trial is a good quality trial”). Ponadto Grupa oceniająca wniosek i dane (ERG, 



Evidence Review Group (ERG)) uznała, że zmiany w protokole były 
uzasadnione i akceptowalne, podkreślając też, że wszystkie zostały 
wprowadzone przed ostatnim zamknięciem bazy danych („The ERG is 
satisfied that all protocol amendments were appropriate and were made prior 
to the latest database lock date (10 July 2020”). 
Żródła: 
 

1. EMA. (2021) Assessment report. Opdivo. International non-proprietary name: 
nivolumab. Procedure No. EMEA/H/C/003985/II/0096. Dostęp: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-003985-ii-0096-
epar-assessment-report-variation_en.pdf 

2. NICE (2022). Ocena terapii Opdivo. 
https://www.nice.org.uk/guidance/ta857/evidence/appraisal-consultation-1-committee-
papers-pdf-11320614397  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; 
nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 

 
6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z późn. 
zm.) 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-003985-ii-0096-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-003985-ii-0096-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ta857/evidence/appraisal-consultation-1-committee-papers-pdf-11320614397
https://www.nice.org.uk/guidance/ta857/evidence/appraisal-consultation-1-committee-papers-pdf-11320614397


c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
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