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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|O0T.423.1.23.2024

e Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do mfuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. 10 ml, GTIN: 05909991220518,

e Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do mfuzj, 10
mg/ml, 1 fiol. 4 ml, GTIN: 05909991220501,

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

we wskazaniu: w skojarzeniu z kabozantynibem w pierwszej linii leczema

zaawansowanego lub przerzutowego raka nerkowokomérkowego o posrednim lub

niekorzystnym rokowaniu,

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz = wypelnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medvycznych
i Tarvfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestaé na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy = dnia 23 listopada
2012 r. —Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przesianie
uwag wraz = wypeinionq i podpisanq kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaraciq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art
16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowyceh beda publikowane w
BIP AOTMiT?.

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)} — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r, poz. 930 z poin. zm.)

2 zgodnie zart. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024,
poz. 146.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Katarzyna Pawluczyk _

2. Imie (imiona) 1 nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

deklaracje:

5. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powod 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 zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zloZenia ostatnie] deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystoscy,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udzial;
osoba, o ktorej mowa w art. 31sust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzieni przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

. 1) pelienie funkeji czlonka organéw spotki handlowe; lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

. 2) pelienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela

przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ushig prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;
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. 3) pelienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacj

prowadzacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 12;

. 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéw w spoldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 12;
. 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

. 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

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 swiadczenie ushig zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotan,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotdéw 1 wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 3 1s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
zktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane; w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.



Jestem swiadomy/$Swiadoma odpowiedzialnosci kamej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Signature Not Verlfle;aL

Dokument podpisany przez/ ATARZYNA
PAWLUCZYK
Data: 2024.07.11 16:59:4+CEST

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



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Uwagi

.---Wybor komparatorow przez wnioskodawce mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym, nadal jest niepeiny”

Analiza wytycznych klinicznych, finansowania terapii ze $rodkéw ptatnika
publicznego oraz praktyki klinicznej w Polsce jednoznacznie wskazuja, iz
adekwatne komparatory dla terapii skojarzonej niwolumab+kabozantynib
(NIVO+CABO) stanowia: kabozantynib podawany
w monoterapii (CABO) oraz terapia skojarzona niwolumab+ipilimumab
(NIVO+IPI).

Praktyka kliniczna w Polsce:

) = Wyniki badania kwestionariuszowego z udzialem -czterech
Rozdziat ekspertéw klinicznych (KOLs):
342 v W przypadku ponad pacjentéw aktualna praktyke stanowia
Str. 23 CABO oraz NIVO+IPI. Pozostale niecate pacjentow jest
tabela 9 leczonych sunitynibem oraz pazopanibem i jest to prawdopodobnie
Rozdziat 3.6 grupa obejmujaca gtéwnie osoby z przeciwwskazaniem do leczenia
Str.25-26 NIVO+IPI lub CABO (gdyz sunitynib oraz pazopanib nie zostang
Rozdziat 5.3 zastgpione przez wnioskowang technologie);
Str. 43 tabela v' Temsyrolimus jako opcja leczenia w danym stanie klinicznym nie
24 zostata wslgazan a; )
: = QOpinia dwéch KOLs (potwierdzenie zasadnosci wyboru
Rozdziat 11 komparatorow w ramach uzasadnienia do minimalnych wymagan)
Str._58 v Potencjalnym komparatorem dla ocenianej interwencji sg
Rozdziat 12 zarejestrowane i dostepne w refundacji (program lekowy B.10)
Str.63 NIVO+IPI lub CABO;
v Klasyczna chemioterapianie ma praktycznie Zadnego zastosowania.
v' Temsyrolimus, jako lek o bardzo ograniczonej skutecznosci, rowniez
zostat wyparty z codziennej praktyki przez takie terapie, jak wiasnie
NIVO+IPI czy CABO i nie jest praktycznie uzywany w docelowej
grupie chorych.
= Opinia Konsultanta Krajowego w Analizie Weryfikacyjnej (Prof.
Maciej Krzakowski):
v" Technologie opcjonalne wskazane przez Konsultanta potwierdzajg
zasadno$¢ wyboru komparatoréw CABO oraz NIVO+IPI dla
NIVO+CABO w danym stanie klinicznym.
v Sunitynib oraz pazopanib nie zostaly wskazane jako opcje leczenia.
.Whnioskodawca jako komparatory dia wnioskowanej technologii
medycznej wybrat niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem
(NIVO+IPI) oraz kabozantynib w monoterapii (CABO). (...) Niemniej
jednak w analizie wpfywu na budzet w ramach szacowania udzialow
poszczegolnych technologii w scenariuszu istniejgcym, ankietowani
) przez wnioskodawce eksperci wskazali, iz poza schematem NIVO+IPI
Roéciﬂgg 3.6 |oraz CABO w mon oterapii pacjenci w ocenianym wskazaniu otrzymuja
I

pazopanib, sunitynib oraz mozliwe jest zastosowanie sorafenibu oraz
temsyrolimusu.”

Powyzsze stwierdzenie nie jest zgodne z wynikami badania ankietowego
(oraz z analizg wptywu na budzet), w ktérym eksperci kliniczni nie wskazali
sorafenibu oraz temsyrolimusu jako terapii obecnie stosowanych we
wnioskowanym wskazaniu.




Zgodnie ze wskazaniami ekspertéw wprowadzenie refundacji terapii
NIVO+CABO pozostanie bez wptywu na udzialy w rynku sunitynibu oraz
pazopanibu, zatem obie terapie nie sg technologiami alternatywnymi dla
NIVO+CABO (nie zostang zastapione przez wnioskowang technologie).

Rozdziat 3.6
Str.25

~dane NFZ za Il kwartat 2023 r. wskazuja, iz leki sunitynib,
kabozantynib oraz niwolumab byly najczesciej stosowanymi
substancjami przez pacjentéw leczonych w ramach programu
lekowego B.10 w ramach pierwszej linii”

Whioskodawca odsyta do opinii eksperta klinicznego (przytoczonej mn. w

Rozdziat 3.6
Str.25

W ramach analizy klinicznej, wigczono badanie kliniczne CheckMate
9ER, przeprowadzone wsrod dorostych pacjentow w pierwszej linii
leczenia zaawansowanego lub przerzutowego raka
nerkowokomoérkowego z komponentg jasnokomorkowa,
przyjmujgcych sunitynib w poré wnaniu do NIVO+CABO. Wskazano, iz
monoterapia sunitynibem stanowi komparator pomocniczy,
umozliwiajgcy przeprowadzenie poréwnania posredniego przez
wspolng grupe referencyjng. Jednoczesnie sunitynib nie zostat
wigaczony do grona technologii opcjonalnych dla wnioskowanego
wskazania.”

Wybér komparatoréw w analizie klinicznej pozostaje spéjny: sunitynib, kidry
nie zostat wigczony do grona technologii opcjonalnych dla wnioskowanego
wskazania, stanowi wspoélng terapie referencyjng dla interwencji i obu
komparatoréw, umozliwiajgc przeprowadzenie analizy sieciowej. Dlatego w
analizie klinicznej wskazano, iz monoterapia sunitynibem stanowi
komparator pomocniczy, czyli technologie medyczng umozliwiajaca
przeprowadzenie poréwnania posredniego przez wspolng grupe
referencyjng (nie nalezy tego utozsamia¢ z komparatorem wybranym do
analizy).

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi




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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosisie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
sfrony)

Uwagi

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

ogalnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.




=

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 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 74z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODQO”), przedstawiam,

nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 1
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 1. o swiadczeniach opiekizdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.), identyfikowana
Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem Rejestru Jednostek
Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl, tel
22 101 46 00:

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym 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 zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajacej 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, .
niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe pizetwarzamy w oparcii o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajace] DPB. W przypadku oséb skladajagcych DPB przy zglaszanin uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenc;i;
informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

mformujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow 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 Biuletynie Informacji Publiczmej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy;, 1z nie przyshiguje Pani/Panuw zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b 1d RODO prawo
do usuniecia 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 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
I., poz. 146.);

11) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukejg kancelaryjng 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, 1z przyshuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeshi Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, i1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposdb
zautomatyzowanyinie bedg podlegaly zautomatyzowanenm podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) mformujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.
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