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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.67.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
Tytut: (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego
raka przetyku i zotadka (ICD-10: C15-C16)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na  adres _ poczty elektronicznej:
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 zglaszac 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.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Joanna Konarzewska-Krol, Dyrektor Fundacji Onkologicznej
Nadzieja

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i zotgdka (ICD-10: C15-C16)"

Czego dotyczy DKI*:
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Sekretariat Glowny

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

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 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

50 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

* zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ 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 podin. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, p0z.1285z pozn. zm.), tj..

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,  wyrobem
medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznych;

3 petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiagzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,  wyrobdw
medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnogé gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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 refundacja lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobéw
medycznych.

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

® niepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKl

O4. 0%, 101

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiladajacej DKI

of.0n. wiy | Low . , /

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
04-294 Warszawa, ul Katery Giowne] 46 lok. U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775418
Www fundaciamkciogicznanadz%eja org



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Rak przetyku to stosunkowo rzadka choroba onkologiczna, stanowigca okoto
2% wszystkich nowotworéw ztosliwych. W Polsce kazdego roku diagnoze te
styszy okoto 1500 osob (dane z 2018 roku), z czego znaczng cze$é
stanowig mezczyzni. Co wazne, rowniez w 2018 roku liczba zgonoéw z
powodu tej choroby przewyzszyta liczbe nowo zdiagnozowanych
przypadkow. Rak przetyku to choroba bardzo Zle rokujaca, o czym $wiadczy
wskaznik 5-letnich przezy¢, ktéry wynosi 5-10%. W ciggu ostatnich kilku lat
dostep do leczenia nie ulegt poprawie. Wydaje sie, ze po dtugim
oczekiwaniu na pojawienie sie wartej uwagi opcji terapeutycznej dla chorych
z rakiem przetyku oraz rakiem potgczenia zolgdkowo-przetykowego,
obserwujemy przetom. Wyniki badan wskazujg, ze niwolumab lub jego
skojarzenia mogg stanowi¢ skuteczng alternatywe dla refundowanych
obecnie w Polsce leczenia.

Petna analiza | Stosowanie niwolumabu w ramach leczenia uzupetniajgcego pacjentéw z
rakiem przetyku lub rakiem potgczenia zotagdkowo-przetykowego z choroba
resztkowg, po wczesniejszej chemioterapii neoadjuwantowej oraz leczeniu
skojarzonemu: niwolumabem i chemioterapia zawierajacaj fluoropirymidyne
oraz pochodng platyny lub niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem w 1
linii leczenia chorych z zaawansowanym, nieoperacyjnym, nawrotowym lub
przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym przetyku i ekspresjg PD-L1>1% w
poréwnaniu do obecnego standardu opieki w Polsce — odpowiednio: braku
wdrozonego leczenia uzupetniajgcego lub samej chemioterapii, wigze sie ze
poprawa skutecznosci leczenia. Nalezy zaznaczy¢ réwniez, ze
wnioskowane leczenie byto dobrze tolerowane przez pacjentow.

Tym bardziej zasadnym wydaje sig by¢ udostepnienie w ramach refundacji
nowoczesnej opcji terapeutycznej o udowodnionej skutecznosci |
bezpieczenstwie.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

& 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,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn.
zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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




