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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer: |OT.422.1.22.2024

e Cabometyx, cabozantinibum, tabl. powl., 20 mg, 30 tabl, GTIN:
03582186003947,

e Cabometyx, cabozantinibum, tabl. powl., 40 mg, 30 tabl, GTIN:
03582186003954,

w ramach programu lekowego,,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”

w skojarzeniu z niwolumabem

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w  siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przestaé¢ na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora poczlowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez przeslanie uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki
podawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 . poz: 57, 1123
12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢é w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie rego
terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane w
BIP AOTMiT".

1. Cze¢sé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branm%);;;w:nia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej . EL"U:A‘{E‘:" HLpt ‘;":;‘,7}\'YC‘[’I
/ T TTARYFIKACI
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Sekretariat Glowny

. 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. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm. )
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 .,
poz. 146..)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajjcej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwigzanych

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

Jakub Zolnierek,-

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:
Nie dotyczy

3. Imie (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace;

deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstgpnego/zst¢gpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:
Nie dotyczy

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

branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

U0 kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

0 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 poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktoérym
bierze udziat;

U  osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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L] osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

U zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

O 1) pelnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy  prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

O 2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych Iub doradczych zwigzanych 2z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

O 3) pelnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

O 4) posiadanie akcji lub udzialbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdw w spoldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 112;

O 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

O 6) wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku: / I,



il

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

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

— nalezy ponize] zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskazac ich zakres.

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, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Honoraria z tytulu prowadzenia wykladéw edukacyjnych i szkoleniowych na rzecz
firmy Ipsen oraz firmy Bristol Myers Squibb

Jestem $swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc ll - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Uwagi

3.6

W mojej opinii stwierdzenie Analitykéw Agenciji:

»Ocena wyboru wg analitykéw Agencji W opinii analitykéw Agencji komparatory
dla ocenianej interwencji w analizie klinicznej oraz ekonomiczne;j, powinny
stanowic, poza uwzglednionymi przez wnioskodawce, finansowane ze érodkéw
publicznych we wnioskowanym wskazaniu opcje chemioterapeutyczne takie jak:
winorelbina, winkrystyna, topotekan, ifosfamid, gemcytabina, etopozyd,
doksorubicyna, dakarbazyna, cyklofosfamid, cisplatyna i karboplatyna”

jest btedne

bowiem odnosi sig do lekéw od lat nie stosowanych w praktyce klinicznej leczenia
rozsiewu raka nerkowokomérkowego (poza: rakiem z kanalikéw zbiorczych-
znajdujacego sie poza wnioskowanym wskazaniem; guzéw u utkaniu z
réznicowaniem migsakowym — w ktérym przywotywane, wobec wprowadzenia do
praktyki klinicznej immunoterapii z wykorzystaniem inhibitoréw punktéw
kontrolnych PD1/PD-L1 lub CTLA4, stanowig postepowanie suboptymalne i
stosowane incydentalnie).

4.11

Tabela 12, wiersz 4, kolumna 2 (komérka ,komparatory — kryteria wigczenia”)
Jest:” ¢ sunitynib; ¢ pazopanib; ¢ niwolumab + ipilimumab; kabozantynib; e
temsyrolimus.

W mojej opinii komparatorami w analizie ekonomicznej powinny by¢: kabozantynib
w monoterapii (CABO) lub ipilimumab z niwolumabem (IPI+NIVO) poniewaz
zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami i praktyka kliniczng to one 59
alternatywa dla weryfikowanego schematu CABO+NIVO. Sunitynib (SUN) jako
komparator wykorzystany w badaniu rejestracyjnym CheckMate 9 ER daje
mozliwosc¢ bezposredniego poréwnania skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa
leczenia schematu CABO+NIVO z TKI (inhibitor kinaz tyrozynowych — tutajo
aktywnosci antyangiogenej) niemniej zgodnie z przywotanymi rekomendacjami i
praktyka SUN (oraz pazopanib; PAZO) stanowig opcje postepowania w leczeniu
systemowym chorych z grupy korzystnego rokowania wg IMDC (a wiec nie populacji
wnioskowanej). Z kolei temsyrolimus (TEM) —historycznie lek niszowo
wykorzystywany do leczenia chorych na raka nerkowokomérkowego z grupy
niekorzystnego rokowania wg MSKCC / IMDC) jest wspétczesnie jeszcze bardziej
marginalizowany jako ustepujacy potencjatem klinicznym i profilem bezpieczenstwa
immunoterapii nowej generacji.

W analizie nie znalaztem odniesienia do roli jaka schemat CABO+NIVO, bedac opcja
postgpowania terapeutycznego, bedzie petnit w przypadku chorych na rozsianego
raka nerkowokomdrkowego z duza wyjsciowa masg guza / petnoobjawowoscia
procesu nowotworowego oraz duzg dynamika choroby nowotworowej — w tej
sytuacji klinicznej w ramach obecnie funkcjonujgcego programu lekowego B.10
dobrej opcji postgpowania nie ma. Chorzy ci leczeni s3 w warunkach polskich
suboptymalnie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

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




Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Tabela 12, wiersz 2, kolumna 2 (komérka , populacja — kryteria witgczenia”)
Jest:
»Wczeséniej nieleczeni dorosli pacjenci z zaawansowanym rakiem
411 nerkowokomadrkowym o rokowaniu posrednim i niekorzystnym”
' Powinno by¢:

»Wczeéniej nieleczeni farmakologicznie przyczynowo dorosli chorzy z
zaawansowanym rakiem nerkowokomadrkowym o rokowaniu posrednim lub
niekorzystnym wg kryteriow IMDC”

W analizie nie odniesiono sie do przewag schematu CABO+NIVO wobec SUN w
- aspekcie tak waznych punktow koncowych jak odsetek catkowitych remisji czy,
przede wszystkim, czas trwania odpowiedzi obiektywnych (DOR).

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, waai
tabeli, wykresu, U ag /
strony) / /




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

O&M D
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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)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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: ,,RODO™),
przedstawiam, nastepujgce informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.),
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;

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

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub
braku wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);

5) informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);

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

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

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biule




-9 -

Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146.);

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 zwiagzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktorym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146.);

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 przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja 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 sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.

Sorna /1) ik @W@}Z
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