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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.41.2025

Whniosek o objecie refundacjg leku Tevimbra (tislelizumab) w ramach programu
Tytul: | lekowego ,.Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz migdzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq 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 przesta¢ 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 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych 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 Powiqgzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é 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)



-2-
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 Bojkow, _

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:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)



' 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 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 ,,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;

v 8 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

x zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

x 1) pelienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2;

[ 6) wykonywanie 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 ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

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 §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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow 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

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Date / Data: 2025-
09-25 14:37



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



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 2, str. 8

Dotyczy: bazy dowodowej dla tislelizumabu dodanego do chemioterapii

Analiza kliniczna i wnioski dotyczgce efektywnosci tislelizumabu dodanego do
chemioterapii wzgledem komparatorow zostaty oparte na duzym,
obejmujgcym 360 chorych randomizowanym badaniu klinicznym RATIONALE-
307.

W badaniu tym wykazano, ze stosowanie tislelizumabu dodanego do
chemioterapii w poréwnaniu z chemioterapig wigze sie z istotng statystycznie,
33-procentowg redukcjg ryzyka zgonu. U pacjentéw leczonych tislelizumabem
w poréwnaniu z pacjentami leczonymi chemioterapig uzyskano 55-procentowg
redukcje wystgpienia progresji choroby. Wyniki badania RATIONALE-307
wykazaly ponadto, ze stosowanie tislelizumabu w poréwnaniu z chemioterapig
wigze sie ze znamiennym statystycznie zwiekszeniem prawdopodobienstwa
uzyskania ogolnej odpowiedzi na leczenie. Podkreslenia wymaga tez fakt, ze
u chorych leczonych tislelizumabem mediana czasu trwania odpowiedzi na
leczenie byla okoto 2- krotnie diuzsza niz w grupie kontrolnej (8,4 mies. vs 4,3
mies.).

Badanie RATIONALE-307 stanowi wiarygodne zrédio wnioskowania o
efektach zdrowotnych terapii tislelizumabem dodanym do chemioterapii.

o Komparatorem w badaniu RATIONALE-307 byta chemioterapia oparta
o pochodne platyny. Jest to standardowe postepowanie terapeutyczne
w zakresie chemioterapii, ktére stanowito takze jedyny komparator w
badaniach klinicznych dla pozostatych immunoterapii objetych
refundacjg w Polsce (pembrolizumabu, niwolumabu i ipilimumabu czy
cemiplimabu dodanych do chemioterapii). Niemniej trzeba tez
podkreslié, ze analiza kliniczna dostarczyta wiarygodnych danych
umozliwiajgcych ocene efektdw zdrowotnych tislelizumabu wzgledem
praktyki klinicznej w Polsce.

e Badanie  RATIONALE-307  zaprojektowano jako  badanie
niezaslepione, warto jednak zwréci¢ uwage, ze ze wzgledu na
stosowanie réznych rodzajéw terapii o odmiennych profilach
bezpieczenstwa (immunoterapia + chemioterapia vs chemioterapia),
mozliwo$¢ zastosowania zaslepienia w badaniu byta w pewien sposéb
ograniczona. Podobny brak za$lepienia dotyczyt wiekszoéci badan dla
refundowanych obecnie immunoterapii (KEYNOTE-024, KEYNOTE-
042, IMpower110, EMPOWER-Lung 1 czy CheckMate-9LA).

e Mimo, ze badanie RATIONALE-304 =zostato przeprowadzone w
populacji azjatyckiej, nie ma istotnych przestanek wskazujgcych na
utrudnienia w przenoszeniu wynikéw na pacjentéw z Polski. EMA
zarejestrowata terapie na podstawie ww. badania klinicznego, a
dodatkowe zrodta analiz jak badanie RATIONALE-303 czy prace
Barlow 209 i Yu 2025 nie wskazujg na istotne statystycznie réznice w
skutecznosci TIS w zaleznosci od rasy pacjenta.

Podsumowujac, badanie RATIONALE-307, a takze poréwnania posrednie
opisane w ramach analizy klinicznej stanowig wiarygodne zrédio do
okreslenia efektywnosci tislelizumabu wzgledem komparatoréw. A raport
HTA stanowi w tej sytuacji odpowiednia podstawe do wnioskowania o
efektywnosci tislelizumabu w populacji docelowej objetej wnioskiem o
refundacje.




Str. 33, Rozdz. 5.3,
tabela 20,

Str. 34, Rozdz. 5.3.1,
Str. 39, Rozdz. 6.3,
tabela 24
Str. 40, Rozdz. 6.3.1

Dotyczy: poréwnania z  durwalumabem w
tremelimumabem, gemcytabing i pochodng platyny
Raport HTA zawiera poréwnanie ze wszystkimi komparatorami refundowanymi
na dzien ztozenia wniosku refundacyjnego.

Whiosek refundacyjny dla preparatu Tevimbra® zlozono 31 marca 2025 r.
Durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabing i pochodng
platyny jest refundowany w ramach programu lekowego B.6 od 1 kwietnia 2025
r., a zatem juz po zlozeniu wniosku refundacyjnego dla tislelizumabu.
Durwalumab stosowany z tremelimumabem i chemioterapig nie stanowi zatem
komparatora w raporcie HTA dla wnioskowanej interwenciji.

skojarzeniu z

Str. 33, Rozdz. 5.3,
tabela 20

Dotyczy: techniki CMA dla poréwnania TIS+KAR+PAC vs PBR, ATEZO,
CEM PBR+PAC+KAR, NIV+IPI+P-CTH oraz CEM+PAC+P

Technika poréwnania z ww. komparatorami jest odpowiednia i wybrana w
sposob poprawny, zgodny z minimalnymi_wymaganiami_dla analiz HTA i
wytycznymi AOTMIT 2016.

W przypadku poréwnania TIS + PAC + KAR z PBR w monoterapii, ATEZO w
monoterapii, CEM w monoterapii, CEM + PAC + P, PBR + PAC + KAR oraz

NIV + IPl + P-CTH przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA).

W ramach wytycznych AOTMIT wskazano, ze ,W przypadku stwierdzenia w
ramach analizy klinicznej réwnorzednosci klinicznej poréwnywanych
technologii medycznych lub gdy réznice miedzy nimi nie sg istotne klinicznie
nalezy przeprowadzi¢ analize minimalizacji kosztéw." Zgodnie wynikami
poréwnan posrednich, w tym wynikami metaanalizy sieciowej lub poréwnan
metodg Bichera

, Co uprawnia do przeprowadzenia CMA.

Przeirowadzenie analizy CMA w przypadku _

jest technikg szeroko stosowang w polskich i zagranicznych
analizach HTA, uznang za prawidtowag w wielu analizach HTA, réwniez tych
ocenianych przez AOTMIT za prawidtowo wykonane (m. in. zlecenie 80/2025,
Zlecenie 42/2025 oraz niedawno oceniana analiza ekonomiczna dla
durwalumabu stosowanego w raku ptuca — zlecenie 108/2024).

Str. 39, Rozdz. 6.3,
tabela 24
Str. 40, Rozdz. 6.3.1

Dotyczy: braku uwzglednienia CEM+PAC+P w analizie wptywu na budzet

W analizie nie uwzgledniono schematu CEM + PAC + P w udziatach i
wydatkach ptatnika publicznego ze wzgledu na brak danych dotyczgcych jego
prognozowanego rozpowszechnienia. Ze wzgledu na zbyt krotki okres
refundacji tego schematu nie jest mozliwe okreslenie rzeczywistego
rozpowszechnienia. Podejscie nie uwzgledniajgce schematu CEM + PAC + P
zaniza wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu istniejgcym i w
konsekwencji ewentualnie zawyza wydatki inkrementalne, a zatem stanowi
podejscie konserwatywne.

Ponadto zgodnie z informacjg przedstawiong w AWA, uzyskane dane NFZ

wskazujg, ze dotychczasowy udziat rynkowy cemiplimabu w skojarzeniu z
chemocani mo I

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

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,
wykresu, strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* 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 $rodkéw 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
wystegpowania konfliktu interesow 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 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 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoOw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt 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. bid 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach 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 beda 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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