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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.1.31.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatimab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bton $luzowych (ICD-
10: C43)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bad? przestac przesytkq kurierskg albo pocztowa na adres
siedziby Agenciji.

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 pomocqg 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 bad? przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi 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 skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Aleksandra Rudnicka, rzecznik Stowarzyszenia na Rzecz Walki z
Chorobami Nowotworowymi SANITAS

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton $luzowych (ICD-10: C43)”

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

® o ktorej 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 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole




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

(’/ nie _zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pdzn. zm.),

r zachodzg okolicznosci 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.), 1j..

r~ petnienie funkcji cztonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatébw w spotkach 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 refundacjg lekéw, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjag lekow,
srodkéw  spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi
wigzq Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konfilikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

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

® niepotrzebne skreslié



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

2.0.09.20238. Aelsamela Gdeoticls

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

2.0:00.2.0248.Mebsonnd s bdetichs




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Dane statystyczne wskazuja, ze w ciggu ostatnich dekad liczba pacjentéw z
czerniakiem zwiekszyta sie niemal 3-krotnie. Wobec tego faktu, wazne jest tez
to, ze dzieki prowadzonym kampaniom profilaktycznym wrasta w Polsce
liczba wczesnie wykrytych nowotworéw tego typu, co daje pacjentom szanse
na catkowite wyzdrowienie. Mamy tez doréwnujgcy $wiatowym standardom
program lekowy dla chorych na czerniaka i sie¢ specjalistycznych osrodkow
leczenia tego nowotworu. Jednak pod wzgledem wskaznika przezy¢
piecioletnich, wcigz odstajemy od innych krajow zachodnich. Dlatego tez tak
istotne jest konsekwentne kontynuowanie dostepu do lekéw o udowodnionej
skutecznosci u chorych z zaawansowanym czerniakiem.

Nalezy do nich wnioskowana terapia — potgczenie dwoéch czgsteczek
immunokompetentnych niwolumabu i relatlimabu. Jest ona zarejestrowana
juz w pierwszej linii leczenia u chorych z nieoperacyjnym lub przerzutowym
czerniakiem, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, z ekspresjg
PD-L1 na komoérkach guza <1%. Jak wykazujg wyniki badania klinicznego
wptyneta ona na poprawe przezycia wolnego od progresji choroby; mediana
6,7 miesigca dla skojarzenia niwolumab i relatlimab, w poréwnaniu do 3
miesiecy dla grupy otrzymujacej niwolumab. Sg to wyniki analizy
eksploracyjnej. Mediana przezycia catkowitego nie zostata jeszcze osiggnieta:
(wspotczynnik HR=0,78). Terapia ta jest wskazywana jako opcja preferowana
do leczenia w pierwszej linii zaawansowanego czerniaka skory (stadium 11l lub
IV) przez wytyczne NCCN 2023.

Jak podkreslaja eksperci, pierwsza linia leczenia jest kluczowa w terapii
chorych na rozsiany nowotwoér. Zastosowanie w niej skutecznych lekow,
takich jak terapia skojarzona niwolumabu i relatlimabu w przypadku chorych
z czerniakiem, daje im szanse na lepsze rokowanie. Dlatego zasadnym
wydaje sie by¢ udostepnienie skutecznych lekéw, ktérych stosowanie u
chorych wiaze sie z lepszymi wynikami dotyczgcymi przezycia, niz obecnie
dostepne. Z pewnoscig bedzie to miato wptyw na wzrost wskaznika przezy¢
piecioletnich chorych z czerniakiem w Polsce.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

Uwagi

® 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 lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6zn.

zm.)



wykresu,

strony) B eI

(

———

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

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 ogdlnych.

C. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiofu zobowigzanego do
finansowania $wiadczer ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
-
R ee—

* 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 ogdinych.




