Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.72.2022

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego leku Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu wynikajgcym ze
Tytut:| 2i570nego wniosku i uzgodnionej treéci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)" =

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesyltka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé 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 uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: Prof. zw. dr hab. n. med. Wiestawa Bednarek konsultant wojewdédzki ds.
ginekologii onkologicznej

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjq i ustalenie urzgedowej ceny zbytu produktu leczniczego

leku Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu wynikajacym ze ztozonego wniosku i
uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka endometrium

(ICD-10: C54)"Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 z pézn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
gublicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6Zn. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
fe Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z p6Zn. zm.)

zaznaczy¢ tylko 1 pole

e e



Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu5:

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

O zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 . poz. 2561 z pézn. zm.), t;..

= pelnienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

O pefnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

= pelnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

O posiadanie akcji lub udziatléw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw 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 zrefundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Pania/Pana (malzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢

mozliwie zwigzly.

® niepotrzebne skresli¢




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Lublin 20.04.2023

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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Lublin 20.04.2023




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Badanie GARNET w chwili obecnej jest najwigkszym badaniem na Swiecie
dotyczacym immunoterapii w raku endometrium . Wskazaniem do stosowania
Dostarlimabem w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentek jest

nawrotowy lub zaawansowany rak endometrium z uposledzeniem naprawy
nieprawidlowo sparowanych nukleotydéw (ang. mismatch repair deficient,
fiMMR)/wysokq niestabilnoscia mikrosatelitarng (ang. microsatellite
instability-high, MSI-H), nowotwor, ktéry uleg} progresji w trakcie lub po
zakonczeniu wezesniejszego schematu leczenia zawierajgcego platyne.

Ze wzgledu na bardzo dobre wyniki badania, o czym $wiadczy¢ mogg m.in.
wysoki odsetek ORR i DOR, zaréwno FDA jak i EMA zdecydowaly si¢ na
rejestracje leku Jemperli juz po pierwszej fazie badania klinicznego. Na
konferencji SGO w Tampie w marcu 2023 roku ogloszono wyniki badania
RUBY opartego na ocenie stosowania Dostarlimabu w potaczeniu ze
standardowg chemioterapig. Badania okazaly si¢ przelomowe w leczeniu
chorych na raka endometrium.

40 str W regionie lubelskim aktualnie leczonych jest kilka pacjentek dzigki
procedurze RDTL. W mojej ocenie, wszystkie pacjentki zdMMR powinny
mie¢ dostep do tego schematu terapii a nie tylko wybrane, tak jak to ma
miejsce w chwili obecne;j.

Rekomendacje PTGO dotyczace terapii chorych z rakiem endometrium jasno
wskazuja na koniecznos¢ profilowania molekularnego. Stosujac si¢ do
wytycznych nalezy dobitnie stwierdzi¢, ze tylko refundacja leku Jemperli
doprowadzi do powszechnosci leczenia polskich pacjentek nowoczesnymi i
dostgpnymi terapiami tak jak w innych krajach Europy. Rokrocznie
obserwujemy wzrastajaca w naszym kraju liczb¢ zgondw kobiet chorych na
raka endometrium. Jeste$Smy niestety w niechlubnej tréjce krajow, w ktorych
ta liczba bedzie sukcesywnie wzrastala.

Catkowita liczba pacjentek chorych na raka endometrium to ok. 5000 pacjentek
rocznie, przy czym chore podlegajace immunoterapii zgodnie z podziatem
histomolekularnym i jednocze$nie charakteryzujace sie dAMMR to okoto 100- 150
pacjentek rocznie. Nalezy zwréci¢ uwage, ze mimo powszechnosci badan
molekularnych w innym nowotworze ginekologicznym, jakim jest rak jajnika,
liczba testowanych pacjentek, mimo dostepnosci badan molekularnych, nie
przekracza szacunkowych 60 procent. Prawdopodobnie podobna sytuacja,
przynajmniej w pierwszym roku, bedzie miata miejsce w przypadku testowania
chorych z rakiem endometrium, dlatego liczba pacjentek maksymalnie 150 wydaje

tabela 11
strona 28;

_



sie by¢ najbardziej zblizona do rzeczywistosci z punktu widzenia mojego
doswiadczenia klinicznego.

Chcac zmniejszy¢ liczbe zgonéw polskich pacjentek, bezwzglednie nalezy
doprowadzi¢ do powszechnosci stosowania tej terapii, co powinno by¢

obowiazkiem os6b odpowiedzialnych za dobrostan polskich pacjentek.
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* Umozliwiajacy

w przypadku uwag ogolnych. Of. dr fap, ?

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosz sie wniesighe uwagi; nie dotyczy
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Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi /

|

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoblnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® 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 lekdw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pbzn. zm.)




ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




