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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.67.2022

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg 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 bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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: Iga Rawicka, Prezes Fundacji EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

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

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

30 ktérej 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 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

X nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pozn. zm.),

[ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pozn. zm.), tj.:

' petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' penienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatdbw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosSci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych.

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

28 lutego 2023

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego ciazagcego 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

28 lutego 2023



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Przedmiotem analizy jest wniosek o objecie refundacjg leku w terapii raka
przetyku w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na
zaawansowanego raka przetyku i zotadka (ICD 10: C15-C16)".

Nowotwory ztosliwe przetyku, wystepujg stosunkowo rzadko, odpowiadajgc
za okoto 2% wszystkich nowotworéw ztosliwych. Wykrywane sg z reguty w
poznym stadium zaawansowania choroby. Statystyki wskazujg, ze az 70%
nowych rozpoznah raka przetyku to stadium lokalnie lub regionalnie
zaawansowane. Niestety w tym nowotworze nie mamy zadnych badan
przesiewowych. Objawy sg niespecyficzne i dlatego diagnozujemy je zbyt
pdzno, gdy operacja nie jest juz mozliwa i malejg szanse na wyleczenie.
Efekty aktualnych terapii pozostajg niezadowalajgce, a wskaznik 5-letnich
przezy¢ chorych w stadium przerzutowym wynosi zaledwie <5-8%.

Jako Fundacja wspieramy na co dzien pacjentéw z nowotworami przewodu
pokarmowego i widzimy, ze grupa chorych z rakiem przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego to grupa o wielkiej niezaspokojonej potrzebie
zdrowotnej. W tym obszarze od dawna nie byto zadnych nowych lekéw. Dla
tych pacjentdw nowg opcjg terapeutyczng staje sie w obecnych czasach
immunoterapia.

Opublikowane wyniki badan klinicznych dotyczgcych stosowania
przedmiotowego niwolumabu w ramach leczenia uzupetniajgcego dorostych
pacjentdw z rakiem przetyku lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego lub
jego skojarzen z chemioterapig lub ipilimumabem w populacji leczonej w
pierwszej linii zaawansowanego nieoperacyjnego, hawrotowego lub z
przerzutami ptaskonabtonkowego raka przetyku wskazujg na pierwszy od
lat postep w leczeniu pacjentéw, ktdrych dotyczy wskazanie, omawiane w
ramach analizy.

Stosowanie niwolumabu w ramach leczenia uzupetniajgcego u dorostych
pacjentow z rakiem przetyku lub potaczenia zotgdkowo-przetykowego, z
chorobg resztkowa, po wczesniejszej chemioradioterapii neoadiuwantowej
skutkowato m.in. poprawa czasu przezycia bez objawéw choroby (DFS)
oraz zmniejszeniem ryzyka nawrotu lub zgonu o 33% (HR 0,67) w grupie
pacjentow leczonych niwolumabem w poréwnaniu do standardu opieki.
Co wazne terapia niwolumabem nie spowodowata obnizenia jakosci
zycia chorych, co tym bardziej — biorgc pod uwage skutecznosg¢ i
bezpieczenstwo — sugeruje zasadnos¢ finansowania jej ze srodkéw
publicznych.

Kolejne wnioskowane wskazanie — stosowanie niwolumabu w potgczeniu z
chemioterapig zawierajgcg fluoropirymidyne i pochodng platyny lub w
skojarzeniu z ipilimumabem w pierwszej linii leczenia dorostych chorych na
Zaawansowanego hieoperacyjnego, hawrotowego lub z przerzutami
ptaskonabtonkowego raka przetyku oraz ekspresjg PD-L1 na komdrkach
guza wynoszgca = 1% wigzato sie m.in. z wydtuzeniem przezycia
catkowitego i zmniejszeniem ryzyka zgonu, a takze zwigkszeniem




czasu wolnego od progresji choroby w poréwnaniu do standardowej
opieki.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty oraz potwierdzenie zasadnosci
stosowania omawianego leczenia w wytycznych klinicznych, warto podjg¢
sie refundacji tych schematow leczenia poniewaz sg one pacjentom bardzo
potrzebne.

Nie mogac zaproponowac pacjentom mozliwosci badan przesiewowych, tym
bardziej nalezy objgc¢ te grupe chorych onkologicznie opiekg podczas tego
etapu choroby, gdy czas przezycia jest tak duzym wyzwaniem.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy 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 ogolnych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* Uwagi

8 analizy, o ktorych 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,

srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy 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 ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.
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