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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.74.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Lumykras (sotorasibum) we wskazaniu
Tytut: .Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybioniaka optucnej
(ICD-10: C45)™

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pki. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestaé przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg
albo poczfowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP Jub poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.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 sktadajgcej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dr n. med. Katarzyna Stencel
Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Lumykras (sotorasibum) we wskazaniu ,Leczenie chorych na raka piuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)"

Czego dotyczy DKI*:

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego 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 Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pbZn. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. zm.)

4 zaznaczyt tylko 1 pole



Oéwiadciéﬁi: zewstosunku : aanr'r-lh.i-e-:“mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznoéci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz.2561 z péin. zm.), 1.

~

pelnienie funkcji czionka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czionka organdw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacijg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kiérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kidrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zZwiezty.

5 nispotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajgcej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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Data skiadania i podpis osoby skiadajgcej DKI %, g};‘rﬂq& %
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 8
sir. 74

Jednym z wyzwan zwigzanych z nowotworem ptuca w Polsce jest jego
poézne wykrywanie. W konsekwencji okolo 80% pacjentow jest
diagnozowanych w stadium nieoperacyjnym, lokalnie zaawansowanym
lub przerzutowym. U wielu pacjentdbw rak ptuca czesto jest Zle
diagnozowany a czas oczekiwania na wyniki (z uwzglednieniem
diagnostyki celéw molekularnych) jest bardzo dtugi. W efekcie pacjenci
leczenie sg suboptymalnie =z zastosowanie chemioterapii,
niewymagajacej diagnostyki molekularnej, mniej skutecznej i
obarczonej wieloma toksycznosciami. Obowigzujgcy program lekowy
daje mozliwosé wykorzystania immunoterapii stosowanej w
monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapia, leku antyangiogennego
oraz lekéw ukierunkowanych jedynie na mutacje w genach EGFR, ALK
i ROS1. Leki ukierunkowane molekularnie mogg by¢ stosowane w
ramach programu lekowego u chorych w stanie sprawno$ci ECOG 0-2.
Pacjenci z mutacja w genie KRAS (KRASG12C) nie sg objeci
programem lekowym. Jest to nowa i odmienna grupa pacjentéw, dla
ktorej przez dziesieciolecia nie udawato sie znalezé odpowiedniego,
ukierunkowanego leczenia. Sotorasib, jako pierwsza w klasie terapia
wykazata skutecznos¢ kliniczng u chorych z mutacja KRASG12C
(badanie CodeBreak 100, badanie CodeBreak 200) niezaleznie od
stosowanej linii leczenia (=2), poziomu ekspresji PDL1, historii zmian w
obrebie OUN oraz lokalizacji przerzutéw (w badaniu CodeBreak 200 az
94,7% chorych miato chorobe przerzutowg). Pomimo iz, nie
wyszczegoblniono skutecznosci sotorasibu u pacjentdw w stanie
sprawnosci ECOG 2 wigczanych do | fazy badania CodeBreak100 (6%
wigczonych pacjentdéw) dostepne sg dane z prakiyki klinicznej (z
programéw wczesnego dostepu) pokazujgce efektywnosé kliniczng u
chorych w stanie sprawno$ci ECOG 2 [badania prospektywne:
Cadranel 2022, 17% wigczonych pacjentéw z ECOG 2 — mediana
leczenia sotorasibem 7,5 miesigca; Awad 2022, 26% wigczonych
pacjentéw z ECOG 2 — mPFS 6,5 miesigca (mPFS dla Study-436
ECOG 0 lub 1 vs ECOG 2 odpowiednio 6,2 miesigca vs 6,3 miesigca)].
Dane z praktyki klinicznej (Awad 2022) obejmujg réwniez pacjentéw z
przerzutami do kosci (41,6%), watroby (14,6%) oraz OUN (35%). Majac
na uwadze powyzsze wyniki pochodzace z praktyki klinicznej oraz fakt,
ze sotorasib ma zostaé udostepniony pacjentom w 2 ale i kolejnych
liniach leczenia waznym jest umozliwienie jego podania pacjentom
takze ze stanem sprawnosci ECOG 2 — analogicznie do innych lekéw
ukierunkowanych molekularnie w programie.

* Umozliwigjgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoéinych.




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

Numer®

(rozdziatu, &

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatuy, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

% analizy, o kiérych 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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555
z p6zn. zm.)



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




