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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.35.2023

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu wynikajgcym ze
Tytuk: ztozonego wniosku i uzgodnionej treSci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka drég zotciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0,C24.1, C24.8,
C24.9)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie 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 elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie fego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe

przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: - f e o
. CL Y, UUA e ALY

Dotyczy wniosku/éw be;dqcégo/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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 2023 r. poz. 8§26)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.)

20 ktoérej mowa w art. 37s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



# Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz.é.ﬁi;“éé. wstosunkudomnlemo;ego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspoélnym pozyciu®:

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
" finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.), 1j..

L peinienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Pania/Pana (maizonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiagzku
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 osoéb 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 skladania i podpis osobv}gkiadaiacei DKI

: | A
| "__\ i 0" /':_\5 L /1 P
2N W LS PO | o



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag

strony)

Szacuje sie, ze rak drog zdiciowych stanowi okoto 2% wszystkich
nowotwordw ztosliwych i jednoczesnie jest drugim co do czestosci
wystepowania pierwotnym nowotworem watroby. To choroba o bardzo
niekorzystnym rokowaniu, poréwnywana pod tym wzgledem do raka
trzustki. W poczatkowych stadiach zazwyczaj brak jest widocznych
objawéw, przez co u ok. 80% chorych diagnozowany jest dopiero w
stadium nieresekcyjnym (zaawansowanym lub uogéinionym), dla
ktérego mediana przezycia to mniej niz 12 miesigcy, a odsetek
piecioletnich przezy¢ wynosi <5%.

Wdrozenie leczenia  skojarzonego  immunochemioterapia
durwalumabu z chemioterapig po raz pierwszy od lat poprawia te
statystyki. W badaniu na podstawie ktérego zarejestrowano do
stosowania durwalumab w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng
uzyskano istotne korzyéci kliniczne dla pacjentow z rakiem drég
zbtciowych:

- ograniczenie ryzyka progresji: HR=0,75, 95% Cl: 0,64; 0,89

- ograniczenie ryzyka zgonu: HR=0,76, 95% CI: 0,64; 0,91)

- wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi na leczenie:
OR=1,6, 95% Cl, 1,11; 2,31.

Cata
Analiza

Wyniki te przyczynity sie do zaktualizowania wytycznych postepowania
terapeutycznego ESMO i NCCN, ktére zalecajg obecnie stosowanie
terapii skojarzonej durwalumab + gemcytabina + cisplatyna w pierwszej
linii leczenia zaawansowanego raka drog zétciowych.

Niewatpliwie rejestracja leku z grupy inhibitorow immunologicznych
punktéw kontrolnych (anty PD-L1) w skojarzeniu z chemioterapia w tej
jednostce chorobowej jest od dawna oczekiwanym leczeniem w
grupie nowotworéw drog zotciowych, oczekiwanym przez srodowisko
onkologoéw jak i najbardziej zainteresowanych samych chorych na ten
nowotwor.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

8 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,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do"ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

e
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu,aﬁalizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych. '
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

;/..

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmamﬁ/analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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