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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.68.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (niwolumab) w
Tytuk: ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku
i zoladka (ICD10: C15-C16)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Inferesow
(pkt. 1) nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badZ przesfac przesytka kurierskg albo pocztowg na
adres siedziby Agencij.

Dopuszczalne — jest  rowniez przestanie  na  adres __poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konflikiu Interesow
(pkt. 1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu
zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)* — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Monika Anna Rychlik-Grabowska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Wniosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przelyku i zotgdka (ICD10: C15-C16)

Czego dotyczy DKI*:

COIYEZAGOGO. 1ovrerseensssssmennesssiatsrse s r e e te LSS
w Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4231.68.2022 Opdivo

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

* zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych {Dz. U. z 2021 r., pozZ. 1285 z pdzn. zm.)

3 o kiorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze &rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z podzn. zm.)

+ zaznaczyC tylko 1 pole



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

lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®

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

I~ 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 pozn. zm.), 1j.:

™ petnienie funkdji czlonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie wyiwarzania lub obrotu lekiem,
érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petienie funkcji czlonka organu spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego 2z
refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjainego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobéw medycznych;
~ pelnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnoé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnoéé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyroboéw
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatbw w spétkach handiowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego Zz refundacjg lekow, $rodkow
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udzialéw w spoldzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnoéci gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego zZ
refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z
ktorymi wiaza Panig/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflik
intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie zwiezty.

....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI

21.03.2023 ;\mw\\k& \{%/U\K\J\EU&\&’ \\U&)\) \/:Q\./Q,

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie © ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKIi
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Nowotwory zotgdka w Polsce stanowig powazny problem
epidemiologicznym. Sg sz6stg przyczyng zachorowan u mezczyzn i
dziesiata u kobiet oraz odpowiednio czwartg i siédma przyczyng zgondw
nowotworowych. Okoto 90% wszystkich nowotworéw tego narzadu stanowi
gruczolakorak. W ponad 1/3 przypadkéw rak zotagdka rozpoznawany jest w
zaawansowanym stadium z powodu niespecyficznych objawow.

Obecnie w Polsce dysponujemy ograniczonymi opcjami terapeutycznymi dla
pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym HER2 ujemnym
gruczotowym rakiem zotgdka. Rokowanie tych pacjentéw jest bardzo
niekorzystne. Mediana czasu przezycia z chemioterapig w chorobie
zaawansowanej lub przerzutowej (HER2-) nie przekracza 12 miesiecy.

W badaniu klinicznym 3 fazy CheckMate-649 oceniono profil skutecznoséci i
bezpieczehstwa skojarzenia niwolumabu z chemioterapig (XELOX lub
FOLFOX) versus chemioterapia u dorostych wczesniej nieleczonych
pacjentéw z nieresekcyjnym zaawansowanym, nawrotowym lub
przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka (GC), wpustu (GEJC) i przetyku
(EAC). Niwolumab+chemia osiagnat klinicznie istotng dtugoterminowa
korzys¢ zaréwno u pacjentéow z PD-L1 CPS 2 5, jak i wszystkich
zrandomizowanych pacjentéw, przy dobrej tolerancji leczenia.

Wyniki badania klinicznego CM-649 jednoznacznie wskazuja, ze terapia
NIWO + chemioterapig stanowi skuteczng opcje terapeutyczna dla
pacjentéw z zaawansowanym HER2 ujemnym GC/GEJC i EAC z PD-L1
CPS = 5 w pierwszej linii leczenia.

Biorgc pod uwage rekomendacje NCCN wersja 3.2022 oraz ESMO 2022
wskazane jest objecie refundacja terapii Niwolumab + chemioterapia u
pacjentow z zaawansowanym HER2 ujemnym GC/GEJC i EAC z PD-L1
CPS = 5 w pierwszej linii leczenia.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

6 analizy, o ktérych 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 lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.
C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.




