Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.44.2023

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumabum)
Tytul: |w ramach nowego programu lekowego ,,Leczenie chorych na raka szyjki macicy
(ICD-10: C53)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyc osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Cze¢s¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

7 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. 826 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwiagzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Alicja Maria Wojeik, [N
2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

™ kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

I czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udziat;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
zp6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

i osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

'™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

2 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) petnienie funkcji czlonka organdéw spoéiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

B 3) pelienie funkcji czionka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

r 4) posiadanie akcji lub wudzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spéidzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 i 2;

5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na pddstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:
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1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Alicja Wojcik, MSD Polska, Ekspert ds. HTA i refundacji

Jestem $§wiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signature Not Verified >

)
Dokument podpisan[)mzez Alicja Wéjcik
01.02.2024 r., Warszawa Data: 2024.02.01 16:56:23 CET

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 60
Str. 18

AWA: ,W trakcie prac nad niniejsza AWA otrzymano jedna
opinie eksperta klinicznego, w ktérej przedstawit wiasne
oszacowanie, dotyczace liczebnos$ci populacji docelowej. W
opinii dr n. med. Emilia Filipczyk-Cisarz liczebno§é populaciji
docelowej oszacowano ~1600 pacjentek rocznie.”

Metodyka oszacowania populacji docelowej wskazana przez
eksperta klinicznego dr n. med. Emilie Filipczyk-Cisarz zostata
przedstawiona w AWA na str.18. Zdaniem eksperta obecnie w
Polsce liczba chorych wynosi ok. 4000, a w ciggu roku odnotowuije
sie ok. 1200 nowych zachorowan. Wedtug opinii dr. n. med. Emilii
Filipczyk-Cisarz po objeciu refundacjg nowej technologii bytaby ona
stosowana u okoto 50% chorych. W oszacowaniu eksperta
uwzgledniono odsetek pacjentek z przetrwatym lub nawrotowym
rakiem szyjki macicy na poziomie ok. 25% i odsetek pacjentéw

z przerzutowym rakiem szyjki macicy na poziomie ok. 25%. Finalnie
liczebno$¢ populacji docelowej w opinii eksperta wynosi 1600 oséb.

Z przytoczonych w AWA wartosci nie jest jasne, w jaki sposéb krok
po kroku zostata oszacowana populacja docelowa w liczbie 1600
os6b. Co wiecej, to oszacowanie zdaje sie nie uwzgledniaé
wszystkich czynnikéw ograniczajacych populacje docelows,
zgodnie z kryteriami wiaczenia do programu lekowego, tj. odsetka
pacjentek w stanie ogélnym ECOG 0-1, odsetka pacjentek
testowanych w kierunku ekspresji PD-L1 oraz odsetka pacjentek z
CPS z ekspresjg PD-L1 21.

W AWA przedstawiono dane NFZ dotyczace liczebnosci populaciji
leczonej bewacyzumabem w ramach programu lekowego B.116
,Leczenie zaawansowanego raka szyjki macicy”, funkcjonujgcego
w latach 2021 i 2022 (do 01.05.2022r.), w ramach ktérego
refundowano bewacyzumab oraz liczebno$¢ populacji leczonej
bewacyzumabem w ramach chemioterapii. Z danych za 2022 rok
wynika, ze liczba pacjentek ze wskazaniem okreslonym kodem ICD-
10 C.53 leczonych w programie leczenia raka szyjki macicy oraz w
ramach chemioterapii bewacyzumabem wyniosta tgcznie 315. Z
badania klinicznego pembrolizumabu KEYNOTE-826, wigczonego
do analizy klinicznej wynika, ze leczonych bewacyzumabem byto
63% populaciji.

Przyja¢ zatem mozna, ze wskazana liczba pacjentéw leczonych
bewacyzumabem obejmuje populacje, ktéra potencjalnie
kwalifikowataby sie do wnioskowanego programu lekowego dla raka
szyjki macicy, jest jednak szersza, bowiem nie uwzglednia
czynnikéw ograniczajacych populacje zwigzanych z testowaniem




pod katem ekspresji PD-L1 oraz odsetkiem pacjentek z CPS z
ekspresjg PD-L1 21. Jednakze z samych danych NFZ dotyczacych
stosowania bewacyzumabu w populacji kobiet z rakiem szyjki
macicy mozna wnioskowac, ze liczba leczonych pembrolizumabem
+ chemioterapia +/- bewacyzumab bedzie znacznie nizsza niz
wskazana w AWA.

Ponadto z raportu dotyczgcego stanu diagnostyki genetycznej w
onkologii w Polsce ,Diagnostyka molekularna w leczeniu
nowotworéw” opublikowanym w 2023 roku wynika, ze czestos¢
wykonywania badani molekularnych w leczeniu nowotworéw jest
znacznie ponizej 100% w odniesieniu do liczby pacjentéw, ktérzy
potencjalnie spetniaja kryteria wigczenia do programéw lekowych
(np. choroba rozsiana). Podstawg przygotowania raportu byty dane
uzyskane z NFZ dotyczace finansowania badan genetycznych w
nowotworach, wykonanych w latach 2017-2022. Jednym z
najczestszych typéw nowotworéw, u ktérych wykonywano badania
molekularne w latach 2017-2022 byt miedzy innymi rak jajnika.
Wedtug ostatnich danych $rednia zachorowalno$¢ na raka jajnika w
latach 2017-2019 wynosita 3740 rocznie, przy czym okoto 70%
wykrywana jest w stadium choroby rozsianej (kwalifikacja do
leczenia systemowego). Odsetek pacjentek z rozsianym rakiem
jajnika, u ktérych wykonano badanie molekularne w latach 2021-
2022 wynosit odpowiednio 66,9% i 67,1%. Dostepnos¢ diagnostyki
genetycznej w zestawieniu z liczbg chorych na raka jajnika
potencjalnie kwalifikujgcych sie do programu lekowego osiggneta, w
poréwnaniu z innymi typami nowotworéw wysoki poziom, jednak
znacznie ponizej 100% zapotrzebowania. W przypadku innych
nowotwordw takich jak rak ptuca, rak piersi czy rak jelita grubego
odsetki te byty nizsze i w przypadku zaawansowanych nowotworéw
wynosity odpowiednio 36,4% (dane dostepne za 2021 r.), 32,9%
(dane dostepne za 2022 r.) oraz 28,3% (dane dostepne za 2020 r.).
W zwigzku z powyzszym, przy szacowaniu populacji docelowej
konieczne jest uwzglednienie odsetka pacjentek z zaawansowanym
rakiem szyjki macicy testowanych pod katek ekspresji PD-L1, ktory
znaczgco odbiega od oczekiwanych 100% - w wiekszosci
nowotworéw utrzymuje sie na poziomie ok. 30%.

Przytoczone dane NFZ dotyczace liczby chorych leczonych
bewacyzumabem oraz rzeczywista dostepno$¢ diagnostyki
genetycznej w Polsce, wskazujg jednoznacznie, ze liczebnosé
populacji docelowej dla pembrolizumabu w analizowanym
wskazaniu nie bedzie wynosi¢ 1600 osbb.

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

3. Czes¢ lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej



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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

¢. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODQO”), przedstawiam,
nast¢pujace informacje:

)

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn.
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB,;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]j finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pbzn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, sk}adanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn.
zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobec przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z p6ézn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisoéw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie bgdg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢gdzynarodowe;j.






