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

i analiz wnioskodawcy’ :
o g

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.423.1.5.2023

Opdivo (niwolumab) w leczeniu uzupeiniajgcym raka urotelialnego
Tytut: U dorostych z ekspresjg PD-L1 na komérkach guza z 1% z wysokim ryzykiem
nawrotu po radykalnej cystektomii z cechg RO

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji

Dopuszczaine jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong 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 elektroniczney:
Sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesyika
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzeima prosba

o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Joanna Konarzewska-Krol
Fundacja Onkologiczna Nadzieja

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Opdivo (niwolumab) w leczeniu uzupetniajgcym raka uroteliainego u dorostych z ekspresja PD-L1
na komorkach guza = 1% z wysokim ryzykiem nawrotu po radykalnej cystektomii z cechg R0

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow., Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

30 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z poZn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadci.a.:ﬁ;,mzhé' wstosunku domnte mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

MT nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

o zachodzg okolicznoSci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), tj.;

I petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r~ petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych:

r petnienie funkcji cztonka organdw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$C gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L posiadanie akcji lub udziatow w spoitkach handlowych prowadzacych dziatalno$é¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobow medycznych.

B prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbéw medycznych.

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
> niepotrzebne skreslic



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

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Warszawa, 29.06.2023 a‘oww &9 vv@“ﬁ/g@/

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow 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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1)

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

Warszawa, 29.06.2023 w
(A U UL &)

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
(4-204 Warszawa, ul. Kwatery Glownej 46 lok, U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416

www.fundacjaonkelogicznanadzieja.org



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Pacjenci z rakiem urotelialnym naciekajacym btone miesniowa
obecnie nie maja zapewnionych mozliwoéci nowoczesnego leczenia
adjuwantowego. Nadzieja na poprawg tej sytuacji jest refundacja
leczenia immunoterapia. Wnioskowany lek jest pierwsza zatwierdzong
w Europie opcja terapeutyczng stosowang w analizowanej w
opracowaniu grupie chorych.

Pragniemy zauwazy¢, iz nie jest to pierwsze rekomendowane
zastosowanie tej terapii w ramach leczenia uzupetniajgcego
nowotwordw ztosliwych. Lek ten z powodzeniem stosowany jestw
ramach leczenia adjuwantowego juz u chorych z czerniakiem - znany
jest wiec profil bezpieczenstwa tego leku. Przytoczone w analizie
'wyniki badania dowiodty, ze ryzyko nawrotu choroby bylo nizsze o
|45% w grupie leczonej niwolumabem w poréwnaniu z placebo.
Niemniej wazny jest tez fakt, ze zastosowanie leczenia pozwolito
zmniejszyé ryzyko pogorszenia sie jakosci zycia u 37% chorych
leczonych niwolumabem z ekspresjg PD-L1 21%.

| Jestesmy przekonani wigc, ze finansowanie tego leku przyczyni sie do
'znacznej poprawy zdrowia i wydtuzenia zycia wielu pacjentow z
'rakiem urotelialnym naciekajacym bfong miesniowa.
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|
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg si¢ wniesione uwagi;

przypadku uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

nie dotyczy w

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

|
|
' Uwagi

|
|
|

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

ogdinych.

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2)
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego or

(Dz. U. z 2016r., poz. 15362 poin. zm.)

lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
az wyrobéw medycznych



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, .

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

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

Uwagi

* i
| !

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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