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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |DRe.423.1.1.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka przelyku, potaczenia zotadkowo-
przetykowego i zotadka (ICD-10: C-15-C16)” we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z HER2-ujemnym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym gruczolakorakiem zZoladka lub potaczenia zZotadkowo-
przetykowego z ekspresja PD-L1 >5% (I linia leczenia)

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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, 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ I -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 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 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

Sebastian Jacek Bojk(')_

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

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

urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

—

b

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, 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;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

® zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

x 1) petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem

medycznym;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ushug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiagzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

| 3) pelienie funkcji czlonka organdow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 11 2;
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x 4) posiadanie akcji lub udzialdéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

x 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 ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza 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 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
— nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztlonkow Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzysto$ci, ze zachodza okolicznos$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

BeOne Medicines Poland Sp. z 0.0., ul. T. Czackiego 15/17, 00-043, Warszawa, pracownik

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skt kiégé‘;&b /przez;

Sebastian Jacek
Bojkéw

Date / Data: 2025-
10-02 12:05



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdline do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 2.
str. 11,
Rozdz. 4.3
str. 44

Dotyczy udziatu populacji azjatyckiej w badaniu RATIONALE-305:

Pragniemy zwréci¢ uwage, ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo
tislelizumabu w leczeniu 1 linii GC/GEJC nie réznig sie istotnie
pomiedzy populacja azjatycka i nieazjatycka.

Cho¢ badanie RATIONALE-305 obejmowato w przewazajgcej mierze
pacjentéw azjatyckiego pochodzenia (75%) — co odzwierciedla
wyzsze wystepowanie tych nowotworéw w tej grupie — szczegotowe
analizy w podgrupach (wedlug rasy i regionu) wykazujg na
poréwnywalne wyniki skutecznosci u pacjentdéw rasy azjatyckiej
i kaukaskiej (np. OS: HR = 0,83 [95% CI: 0,70-0,97] dla populaciji
azjatyckiej vs HR = 0,71 [95% CI: 0,53-0,95] dla populacji kaukaskiej).
Co wiecej, wyniki testow interakcji, przeprowadzonych w ramach
analizy klinicznej, dla wszystkich dostepnych punktow koncowych
wskazujg na brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy populacjg
azjatyckg a kaukaska, co oznacza, ze pacjenci leczeni tislelizumabem
osiggajg zblizone efekty terapeutyczne niezaleznie od rasy. Réwniez
EMA, bazujac na tych samych dowodach naukowych, uznata je za
wystarczajgce do potwierdzenia skutecznosci leku i w konsekwenciji
rejestracji  tislelizumabu w analizowanej populacji pacjentow
niezaleznie od rasy. Ponadto EMA, opierajgc sie m.in. na wynikach
analizy farmakokinetycznej tislelizumabu dla obu populacji (brak
istotnych klinicznie roznic dla poréwnania populacji azjatyckiej
i kaukaskiej) uznata, ze dane dotyczace bezpieczenstwa uzyskane
gtbwnie w populacji azjatyckiej sg adekwatne dla pacjentow
europejskich i mogg by¢ ekstrapolowane. Z tego wzgledu uznaje sie,
ze catos¢ zgromadzonych danych dotyczgcych bezpieczenstwa jest
reprezentatywna dla rasy kaukaskie;j.

Warto takze podkresli¢, ze charakterystyka produktu leczniczego
Tevimbra® nie przewiduje dostosowania dawki ze wzgledu na
pochodzenie etniczne. Dodatkowo, zalecenia europejskie (ESMO)
oraz niemieckie (DGHO), skierowane gtéwnie do populacji
europejskiej, rekomendujg leczenie tislelizumabem w | linii GC/GEJC
wiasnie w oparciu o wyniki badania RATIONALE-305.

Co istotne, podobny zakres dowoddéw naukowych przedstawiono
réowniez dla innych inhibitorow PD-L1, takich jak niwolumab czy
pembrolizumab — obejmowat on badania z udziatem znaczgcego
odsetka pacjentow rasy azjatyckiej. Z jednej strony potwierdza to
zroznicowanie epidemiologiczne choroby, a z drugiej strony dowodzi,
ze znaczny odsetek pacjentow pochodzenia azjatyckiego w badaniach
nie stanowit przeszkody ani podstawy do odmowy rejestracji
i refundacji tych lekéw w warunkach polskich.




Podsumowujac, dostepne dane potwierdzaja, ze skutecznosé¢
i bezpieczenstwo stosowania tislelizumabu w populacji docelowej
sg porownywalne niezaleznie od pochodzenia etnicznego,
awyniki badan przeprowadzonych gtéwnie w populacji
azjatyckiej moga by¢é w sposéb uzasadniony ekstrapolowane na
populacje europejska/kaukaska.

Rozdz.
4.1.1.2. str.
29,
Rozdz. 4.3
str. 44,
Rozdz. 5.3.1.
str. 68,
Rozdz. 7
str. 62

Dotyczy metody oceny ekspresji PD-L1:

Pragniemy zwréci¢ uwage, ze w przypadku braku dostepnosci
metody TAP, ocene ekspresji PD-L1 mozna przeprowadzi¢
dowolnym, zwalidowanym testem.

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej metoda TAP wykazuje
wysokg zgodnos¢ z metodg CPS w ocenie ekspresji PD-L1, co
potwierdzajg analizy przeprowadzone w ramach kluczowych badan
klinicznych dla tislelizumabu, w tym dotyczgcych raka zotadka,
potgczenia przetykowo-zotgdkowego oraz przetyku (RATIONALE-305
i RATIONALE-306).

Majgc na uwadze powyzsze rowniez regulator (agencja EMA) dopuscit
mozliwos¢ stosowania tislelizumabu przy wykorzystaniu innych
zwalidowanych metod przeznaczonych do oceny ekspresji PD-L1
w sytuacji braku testu TAP i wprowadzit odpowiednie zapisy
w charakterystyce produktu leczniczego Tevimbra® (tislelizumab)
odzwierciedlajgce powyzsze stanowisko. W konsekwencji réwniez
w programie lekowym dla tislelizumabu nie wskazano konkretnego
testu diagnostycznego, ograniczajgc sie do ogdlnego zapisu
umozliwiajgcego zastosowanie dowolnej zwalidowanej metody oceny
ekspresji PD-L1. Nalezy podkresli¢, ze brak dostepu do testu TAP
nie powinien by¢ przeszkoda w zapewnieniu pacjentom dostepu
do terapii ani utrudnieniem w kwalifikacji pacjentow do programu
lekowego, poniewaz mozliwe jest zastosowanie alternatywne;j,
rédwnowaznej metody diagnostycznej, stuzacej do oceny ekspresji
PD-L1.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu 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.
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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 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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 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;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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 sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktdre uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisOw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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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 dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d 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 §rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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