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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.72.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego leku Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu wynikajgcym ze
ztozonego wniosku i uzgodnionej tre$ci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)”

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2:
00-032 Warszawa, bad? przesta¢ przesytkq kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przes ytka kurierska
albo pocztowsg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe

przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: ;

UWAGA! Zgtoszone uwagi 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: LUBOMIR BODNAR

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r poz. 2555 z pézn. zm.)

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

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSwiadcié.r'ﬁ;”iév W stosunku “do “r'r'l-n'ié”mojego maizonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r. poz. 2561 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r. poz. 2561 z pdzn. zm), ;..

petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych:;

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéew spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maizonka/maftzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

% niepotrzebne skredli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej D/

i hab, . med. Lubomir Bodnar, prof. UPH, MBA

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzgcego 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 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).

VrEktor
/éiedleckie o Centrum Onkologil

/

A hab, n, med.bomir Badrar, prof, UPH, MBA



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str 19

Tabela tekst nad tabelg dotyczgey koddw, stanu zaawansowania. Dane z
tabeli nie odzwierciedlajg realnej liczby wykonywanych testow
genetycznych. W rzeczywistosci, w innym nowotworze ginekologicznym -
raku jajnika tylko ok. 50% pacjentek ma zlecane badania mutacji w genach
BRCA1/2, pomimo dostepnosci i petnej powszechnosci refundowanych
testow molekularnych. Wobec tego, podobna sytuacja moze mie¢ miejsce w
raku endometrium. Liczba pacjentek nie odzwierciedla danych, ktére jasno
mowig, ze tylko 25-30% pacjentek jest IMMR, z czego prawdopodobnie
okoto 100 bedzie miato wykonane testy dMMR.

Str 40

GARNET jest najwiekszym liczebnie przeprowadzonym badaniem w
zaawansowanym/wznowie raka endometrium po niepowodzeniu
chemioterapii opartej na pochodnych platyny, bylo podstawg do rozpoczecia
badania RUBY, ktérego przelomowe wyniki uzyskane w ramieniu badanym
w catej populacji tzn. podwojenie odsetka PFS po 24 miesigcach w
przypadku skojarzenia dostarlimabu z chemioterapig standardowg
(karboplatyna i paklitakselem) w poréwnaniu do leczenia samodzielng
chemioterapia (odpowiednio, 36,1% wobec 18,1%, p <0,001). Podkresli¢
nalezy, ze efekt ten byl najbardziej znamienny u pacjentek z guzami ze
stwierdzang niestabilno$cig mikrosatelitarna wysokiego stopnia (ang. MSI-H,
microsatellite instability high) lub z zaburzeniami mechanizméw naprawy
uszkodzen DNA o typie niedopasowania (ang. dMMR, mismatch repair
deficient) gdzie PFS po 24 miesigcach wyniost odpowiednio 61,4% wobec
15,7%, p <0,001). Dane te potwierdzity skutecznos¢ leku w raku
endometrium oraz ugruntowaly wyzszosé immunoterapii nad innymi
dotychezas proponowanymi sposobami terapii.

* Umozliwiajgcy

identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi: nie dotyczy

w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

® analizy, o ktérych 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,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pozn. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fra

ogolnych.

gmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego 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 ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.




