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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: {0T.423.1.31.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatiimab) w ramach

Tytut: |Programu lekowego: ,Leczenie chorych na czemiaka skory fub bton sluzowych (ICD-
10: C43y”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestaé przesyitkg kurierskg albo pocztowa na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na  adres poczty _elektroniczne;:
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 zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretaniat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu infereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imig¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: JgL‘Q{Cﬁ»LHff
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacig leku Opdualag (niwolumab + relatiimab) w ramach programu
lekowego: Leczenie chorych na czemiaka skéry lub blon Sluzowych (ICD-10: C43)”

Czego dotyczy DKI*:

Rrzvaotow

¥ Zitozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22021 1, poz. 523)

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

3 o Ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
2e $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pé2n. zm.)

4 zaznaczyt tylko 1 pole




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

x nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pézn. zm,),

i zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285z péZn. zm), 1.

* pelnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem  spozywczym specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym;

" peinienie funkcji czlonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, Srodkdéw spozywczym specjalinego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow
medycznych;

> petnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych

dziatainoSC gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa 2wigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw  spozywczym specjalnego  przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobdéw
medycznych;

' posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé

gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, S$rodkéw
spozywczym specjainege przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatdbw w spdidzielniach prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie
wytwarzania fub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw 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 refundacjg lekéw,
$rodkow  spozywczym  specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznych.

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

............................................................................................................................................

5 niepotrzebne skreslié



Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci kamnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

9992022 j

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych dsobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Nowa terapia lekiem skojarzonym niwolumab + relatlimabem dla pacjentow z
Zaawansowanym czemiakiem wykazata wiekszg skutecznosé niz
monoterapia niwolumabem. Dotyczy pacjentéw z Zaawansowanym
czerniakiem z ekspresjg PD-L1 na komérkach guza <1%.

Profil bezpieczenstwa z kolei jest poréwnywalny do monoterapii
niwolumabem.

W zwigzku z tym jest duza potrzeba dostepu leku OPDUALAG {niwolumab +

relatlimabem) dla pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem z ekspresjg
PD-L1 na komérkach guza <1%.

Badanie RELATIVITY - 047 wykazalo poprawe mediany PFSz3do 6,7
miesigca Nivo vs Nivo + Relatlimab

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziaty,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) [t. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywizniowego oraz wyrobow medycznych { Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn.

Zm)




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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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




