Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy' ' | %c}

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.5.2023

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez 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 zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bgda 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) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

Tadeusz Wiodarczyk — Prezes Stowarzyszenia Mgzczyzn z Chorobami Prostaty GLADIATOR

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Opdivo (niwolumab) w leczeniu uzupetniajgcym raka urotelialnego u dorostych z ekspresjg PD-L1
na komérkach guza = 1% z wysokim ryzykiem nawrotu po radykalnej cystektomii z cechg RO



Czego dotyczy DKI*:
i dla Rady

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

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

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1 938 z pdzn. zm.), ij..

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

= posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, érodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg, lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.



Prosze poda¢ szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzq
Pania/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego os$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI STOWARZY Szimlfs ,l‘“ﬂ'?ﬁé’i?“
CHOROBA T
L GLADIATOR

usza Koszarowskies,”

ul. W. K. Roentgena 2

31 65. 2023

im. Profesora Tade
02-781 Warszawa,

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r. 119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Petna
analiza

Stowarzyszenie GLADIATOR od 20 lat zajmuje si¢ pacjentami cierpigcymi z
powodu nowotworéw urologicznych. Choroby nowotworowe sa bardzo grozne,
w szczegdlnosei zdiagnozowane w stopniu zaawansowanym.

Wspolpracujemy z wielotysigczng rzeszg pacjentdow dotknietych nowotworami
urologicznymi. Duza grupa pacjentéw cierpi z powodu nowotworéw pecherza
moczowego, najczgSciej diagnozowanych w  stopniu  zaawansowanym,
ograniczajacym terapi¢ do radykalnej cystektomii z ryzykiem nawrotu choroby
nowotworowej w okoto 50% przypadkow. Dane zebrane i opublikowane przez KRN
wskazuja, ze w roku 2017 wykryto 7293 nowych zachorowan ma raka pecherza
moczowego. Wedlug szacunkéw, w ciagu najblizszych 10 lat nastapi wzrost
zachorowan o okoto 25%, a juz w 2025 roku nalezy si¢ spodziewaé 8,5 tys. nowych
rozpoznan tego nowotworu w Polsce. W chwili rozpoznania u okolo 75-85%
pacjentéw nowotwor ogranicza si¢ do pecherza moczowego, w pozostatych 10-15%
przypadkdw choroba jest w stadium zaawansowanym z odleglymi przerzutami.

Wsroéd spolecznosci polskiej zauwazamy niski poziom wiedzy o tych groznych
nowotworach, potrzebg kontaktu z urologiem i edukacji w zakresie wczesnej
diagnostyki. Wysokie ryzyko nawrotu choroby nowotworowej po radykalnej
cystektomii pecherza moczowego dotyczy pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali
leczenia neoadiuwantowego w schemacie opartym na cispaltynie. W grupie
wysokiego ryzyka znajdujg sig¢ takze pacjenci po wczesniejszej NAC w stopniu
Zaawansowanym.

Dotychczasowe zaniedbania w diagnostyce i terapii pecherza moczowego powoduja
wsrod pacjentow poglebiajaca sig bezradno$é oraz niekontrolowana nerwowos$é.
Nasi pacjenci to osoby w zaawansowanym wieku, poza choroba nowotworowg
pecherza moczowego dotknigei sa wieloma innym, takze groznymi i dokuczliwymi
schorzeniami, a to stwarza pacjentom wiele problemow.

Ta liczna grupa pacjentéw po radykalnej cystektomii, $wiadoma ryzyka nawrotu
choroby domaga si¢ bezzwlocznego finansowania ze S$rodkéw publicznych,
posiadajacego skuteczno$¢ kliniczna w zapobieganiu nawrotowi choroby leku
Niwolumab w leczeniu adjuwantowym. Skuteczno$¢ kliniczng i bezpieczenstwo
potwierdza badanie CHEKMATE 274, w ktérym udowodniono znaczacy i istotny
statystycznie wplyw immunoterapii zastosowanej] w leczeniu adjuwantowym
u pacjentow z naciekajacym migSniowke rakiem urotelialnym. Ta grupa pacjentow
przez 40 lat pracy zawodowej systematycznie odprowadzala nalezna skladke do
ZUS 1 podatki od dochodéw z nadzieja na korzystanie ze skutecznych terapii
nowotworéw. Dzisiaj jako emeryci réwniez placg sktadkg zdrowotng i podatek.
Finansowanie leku ze $rodkoéw publicznych po prostu im sie nalezy.

Z powazaniem




Z CHOROBANH PROSTATY

Tadeusz Wiodarczyk
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Prezes Zarzadu Gléwne zyszenia Gladiator  im. Profesora Tadeusza Koszarowskic 30
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

Uwagi




tabeli, wykresu,
strony)

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdzn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
* zaznaczyé tlko I pole
? niepotrzebne skreslic
® 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, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn. zm.)




