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i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTOW.4131.3.2026

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Cejemly (sugemalimab) w
ramach programu lekowego B.6. . Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
Tytul: |oraz migdzybloniaka ophicnej (ICD-10: C45)” we wskazaniu: leczenie pierwszej
linii dorostych pacjentow z przerzutowym niedrobnokomaérkowym rakiem pluca bez
mutacji aktywujacej EGFR lub aberracji genomowych AKL lub ROS1

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdZ przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednichwem 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaracjq
o Powiqzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktérej 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, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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 Branzowyvch bedg publikowane

w BIP AOTMi1?,

1. Cz¢é¢ 1 -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oso6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje

pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obiwate]stwoz
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe) '

—
i.

=

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci:

cztonek Rady Przejrzystodci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady
szejrzystoéci, do dnia poprzedzai@cego posiedzenie Rady Prz_ejrz:'ystos',ci, w kktorym
bierze uﬁziai; | '
osoba, o ktorej mowa w arl. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dziefl przyjecia zledenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystoéei;

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Odwiadezenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnic, mojego malzonka/mojej mzﬂZ_onk_i, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0s6b, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

f.%zachodza( okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

i i) petnienie  funkcji czlonka organdw _s;:)éﬂci handlowej  lub przedél;awiciela
przedsighiorey prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsighiorcy
prowadzaeych dziatalnodé gospodarcza w zakresie Swiadczenia ushug prawnych,
marketingowych lub doradeczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego;

N

3) pelnienie  funkeji  czlonka organéw  spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;



el

] 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnosé, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udzialow w spoldzielniach prowadzacych dzialalnose, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

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

7 6) wykonywanie zajgc zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia oswiadezenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. § ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobg 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 zlozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres. :
éup?uwwa/‘v&ﬁ;w)uGA%?MJJ/%«%; -qu‘-’ﬁj%

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlno$ci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

/

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)
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1) Uwagi ogodine do anallzy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

str. 9110, rozdz. 2 AWA:
Alternatywne technologie
medyczne

y Agencjé wskazala, ze ,jedynie w aktualizacji

wyfycznych ESMO z 2025 r. wymieniono
sugemahmab W skojarzeniu z chemioterapig
opartq na piatyme Jjako zalecang opcje
terapeutyczng”. Warto jednak zwréci¢ uwage, ze
takie sformutowanie nie w peini oddaje charakter

. rekomendaql zawartej w wytycznych ESMO i

moze prowadzi¢ do marginalizacji znaczenia tej

|opciji terapeutycznej

'Sugemahmab nie zostat jedynle Mymieniony” w

Wytycznych ESMO, lecz zarekomendowany jako
jedna z opgji leczenia pierwszej linii chorych na
przerzutowego NDRP, niezaleznie od statusu
ekspresji PD-L1. Rekomendacja ta zostata
przedstawnona na rowni z pozostatymi
schematami |mmunochem|oterapu i opatrzona

i -wysokq sﬂq rekomendacjl (A) w wytycznych

ESMO, stanomacych jedno z najwazniejszych

" | miedzynarodowych zrédet zalecen kllmcznych w
: onkologu

str. 24, rozdziat 3.2. AWA:
Rekomendaqe i wytyczne
kllmczne

"W'ana!iz'ie w_eryﬁkacyjn_ej, we wnioskach z
- irekomendaciji i wytycznych klinicznych nie

wymieniono sugemalimabu z skojarzeniu z
chemioterapig opartg na platyme jako opcji
wskazywanej przez wytyczne praktyki klinicznej.
Whioski Agencji pomijajg fakt, ze sugemalimab w

" | skojarzeniu z chemioterapia opartg na platynie

jesf -rekom_ehdow-ény w aktualnych wytycznych

Pomlmo faktu, ze pozwolenie na dopuszczenie
produktu do obrotu w Unii Europejskiej zostato

|wydane w lipcu 2024 r., sugemalimab zostal

uwzglednlony w wylycznych ESMO juz w styczniu
2025 r. (wersja 1.2)

Tak szybkle uwzglednienie sugemalimabu w
wytycznych mledzynarodowego towarzystwa
naukowego nalezy uznac za potwierdzenie
WySOKIEJ jakosci dostepnych dowoddéw naukowych
i korzysm klinicznych terapii. ESMO stanowi
bowiem kluczowy punkt odniesienia dla wielu
panstw europejskich przy opracowywaniu




krajowych wytycznych klinicznych w onkologii, a
jego rekomendacje sg czesto wykorzystywane
rowniez jako zrodio odniesienia w procesach
oceny technologii medycznych i podejmowanla
decyzji refundacyjnych.

Whytyczne ESMO rekomendUJq sugemallmab w

' skcuarzemu z chemlcteraplq opartg na platynie

jako opcje leczenia pierwszej linii u pacjentoéw z
przerzutowym NDRP w dobrym stanie

|sprawnosci (PS 0-1), niezaleznie od poziomu

ekspresji PD-L1 oraz przy braku przeciwwskazar
do stosowania inhibitorow punktéw kontrelnych
uktadu Jmmunologlcznego (ICl), zaréwno w

_ populacp chorych z nieptaskonablonkowym, jak i

pfaskonabionkowym typem histologicznym NDRP.
Przyznana przez | ESMO wartos¢ MCBS na

poziomie 4 wskazuje na istotng korzysé kliniczng
dlia pac;entow natomiast stopien rekomendacji A

- |oznacza, ze terapia opiera sig na silnych

dowodach naukowych potwierdzajacych jej
skutecznosé i wartos¢ kliniczng. Tym samym
sugemahmab w skojarzeniu z chemioterapig

 |opartg na pochadnych platyny jest przez ESMO
: uznawany za zdecydowanie rekomendowana
|opcije terapeutyczna [].

Ponadto_.ana-llza Agencji wskazuje na wytyczne ze
Stanoéw Zjednoczonych, gdzie sugemalimab nie
jest zarejestrowany, co w sposob naturalny
ogranicza jego uwzglednienie w amerykanskich

| rekomendacjach klinicznych. Brak odniesienia do

tej okalicznosci moze prowadzic do niepetnej

linterpretacji rzeczywistej pozycji sugemalimabu w

aktualnych wytyczrych Klinicznych oraz jego

miejsca w obowigzujgcych standardach

postepowania.

W konsekwencii wnioski przedstawione w Analizie
Wervf kacyinej w zakresie oceny pozyciji
suqemailmabu W thvcznvch klmrcznvch nalezv

fuznac za nlepeine pohiewaz suqemalfmab W

sko;arzenlu z chem!oterapta stanows jedna z opdji

wskazy wanfch przez wytyczne praktyki klinicznej.

str. 10, rozdz. 2 AWA: Opinie
ckspertow i stowarzyszer
pacjenckich

Przedstawione opinie eksperckle wskazujg na

' preferowame stosowania sugemalimabu w

okreslonych grupach pacjentdw, wyodrebnionych
na podstawie poziomu ekspresji PD-L1. Nalezy

|jednak podkresli¢, ze sa to opinie

odzwierciedlajgce doSwiadczenie kliniczne

poszczegolnych ekspertow, natomiast zakres




wskazania rejestracyjnego produktu leczniczego
Cejemly zostat okreslony przez EMA na podstawie
dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa.
.| Zardwno Charakterystyka Produktu Leczniczego,
~ |iak.i aktualne wytyczne ESMO rekomendujg

stosowanie suqemallmabu w skojarzeniu z

hemloteraglg nlezaleznle od statusu ekspresiji
PD-L1. Tym samym brak jest podstaw
'wynikajacych z dokumentéw rejestracyjnych lub
wytycznych kl:_n_:c_znych do ograniczania populacji
kwalifikujacej sie do leczenia wytgcznie do
chorych z okreslonym poziomem ekspresji PD-L1.

‘Nalezy réwniez zauwazy¢, ze dostepne dane
kliniczne nie uzasadniajg jednoznacznego
| réZznicowania skutecznosci leczenia pomiedzy
podgrupami pacjentéw wyodrebnionymi na
podstawie ekspresji PD-L1. W badaniu
- |GEMSTONE-302 stratyfikacja randomizacji
uwzgledniata wytgcznie kategorie PD-L1 <1% oraz
21%, natomiast dalszy podziat populacji na
podgrupy 1=49% oraz 250% miat charakter
eksploracyjny i nie byt objety odrebnym
planowaniem-mocy statystycznej. Jednoczesnie
dla pierwszorzedowego punktu koriicowego
badania, tj. przezycia wolnego od progresji (PFS),
wykazano istotng statystycznie korzy$é ze
| stosowania sugemalimabu we wszystkich
anahzowanyc:h podgrupach ekspresiji PD-L1. W
przypadku przezycia catkowitego (OS), pomimo
braku rstotnosm statystycznej w czesci
anallzowanych podgrup, kierunek efektu
pozostawat korzystny dla sugemalimabu we
wszystkich warstwach ekspresji PD-L1. W
| konsekwencji wyniki analiz podgrupowych nie
dostarczajg jednoznacznych przestanek
wskazujacych na istotne réznice skutecznosci
leczenia pomledzy poszczegolnymi kategoriami
ekspresji PD-L1 i nie powinny stanowi¢
samodzielnej podstawy do ograniczania populacii
kwalifikujacej sie do leczenia.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze stwierdzenie
dotyczgce dostepnoéci Jlepszych opcji
terapeutycznych” dla wybranych grup chorych ma
charakter opinii eksperckiej i nie znajduje
jednoznacznego odzwierciedienia w aktualnych
wytycznych ESMO, ktére uwzgledniajg schemat z
sugemalimabem jako jedna z rekomendowanych




_|opgji terapeutycznych, rownorzedng z pozostatymi

|lekowym B.6. W konsekwencji brak jest
|bezposrednich dowodow klinicznych

- p_ozo's’.ta_{ych'wokreélonych podgrupach

sieciowych nie dostarczajg dowodow
|komparatoréw w zakresie kluczowych punktow

wnarygodnego wnioskowania o wyzszej lub nizszej
 |skutecznosci ocenianej technologii wzgledem

| w poszczegolnych podgrupach pacjentow

populagji docelowej wzgledem zakresu wskazania

schematami immunochemioterapii.

Nalezy réwniez podkreséli¢, ze obecnie nie sg
dostepne badania head-to-head poréwnujace
bezposrednio skutecznosé i bezpieczenstwo
sugemalimabu z pozostatymi schematami
immunoterapii refundowanymi w programie

pozwalajacych na stwierdzenie wyzszosci
ktorejkolwiek z tych technologii wzgledem

pacjentow. -
Jednoczesnie wyniKi zidentyfikowanych analiz

pozwalajacych na wykazanie przewagi ocenianej
technologii lub ktéregokolwiek z uwzglednionych

koricowych. Co istotne, sama Agencja wskazata,
ze dostepne dowody nie umozliwiajg

pozostatych komparatoréw uwzglednionych w
analizie.

W ocenie Whioskodawey oznacza to, ze aktualnie
dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na
jednoznaczne wskazanie technologii preferowanej

defmrowanych poziomem ekspresji PD-L1, a tym
samym nie dostarczajg podstaw do zawezania

rejestracyjnego zatwierdzonego przez EMA.

str. 12, rozdziat 2

_An'aiitycy_.Agencji jako gtéwne ograniczenie
_|analizy klinicznej wskazali brak badan

-~ |GEMSTONE-302 - randomizowanym, podwojnie

bezposrednio poréwnujacych skutecznosé i
bezpieczenstwo ocenianej technologii wzgledem
komparatorow finansowanych w ramach programu
lekowego B.6.

Skufecznbéé i bezpieczenstwo sugemalimabu w
skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny oceniono w badaniu

zaslepionym badaniu Ill fazy obejmujgcym 479
pacjentow, charakteryzujgcym sig niskim ryzykiem
btedu systematycznego (ocena RoB2) [3].




|Badanie wykazato istotng statystycznie i klinicznie

poprawe wynikdw leczenia wzgledem
chemioterapii w zakresie przezycia catkowitego
(08), przezycia wolnego od progresji (PFS) oraz
odsetka odpowiedzi obiektywnych (ORR).
Badanie GEMSTONE-302 stanowi najbardziej
wiarygodne zrédto dowodow dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej

_ mterwencu '

Nalezy rowniez podkresllc ze rekrutacje do
badania GEMSTONE-302 rozpoczetow 2018 r., a
zatem w okresie, gdy wiekszo&¢ obecnie
refundowanych |mmun0terap|| stosowanych w |
linii leczenia zaawansowanego NDRP nie byta
jeszcze zarejestrowana ani dostepna w praktyce

| klinicznej. W konsekwencji projekt badania

odzwierciedlal standard postepowania
oboquwacy w momencie jego planowania i
prowadzenia, a zastosowanie chemioterapii jako

; komparatora byto zgodne Z 6wczesng praktyka
| klmlcznq :

Wmoskodawca zgadza sie, ze brak badan head-
to-head poréwnujacych bezposrednio

|sugemalimab z technologiami refundowanymi w

programie lekowym B.6 skutkuje koniecznoscig

|wykorzystania poréwnan posrednich. Nalezy

jednak podkresli¢, ze sytuacja ta nie jest
specyﬂczna dla ocenianej interwencji, lecz stanowi
charakterystyczna ceche calego analizowanego

- |obszaru terapeutycznego. Zdecydowana
- wiekszos¢ inhibitorow PD-1/PD-L1 stosowanych w

| linii leczenia zaawansowanego NDRP zostata

zargjestrowana na podstawie badan

porownchych immunoterapie (samodzielnie lub
'w skojarzeniu z chemioterapia) z samg
chemioterapig, @ nie z innymi aktywnymi
mmunoterapxaml

W tej sytuacgl poréwnanie posrednie metoda
metaanalizy sieciowej (NMA) stanowi jedyne
dostepne | powszechnie akceptowane w ocenie
technologii medycznych narzedzie umozliwiajgce

| oszacowanie relatywnej skutecznosci i

e bezpleczenstwa poszczegolnych opcji

terapeutycznych_

str. 38, rozdziat 4.1.1.3 AWA

Analitycy Agenciji jako potencjalne ograniczenie
badania GEMSTONE-302 wskazali réznice
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mediany wieku pomiedzy ramionami badania (62
lata w grupie SUGE+CHT vs 64 lata w grupie

_|PLC+CHT), podnoszac, ze wiek stanowi istotny

czynnik prognostyczny u pacjentow z
zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca i mogt wp%ywac na uzyskane wyniki
Ieczema

B Naiezy wskazaé, ze obserwowana réznica

mediany wieku pomiedzy ramionami badania
GEMSTONE-302 (62 lata w grupie SUGE+CHT vs
64 lata w grupie PLC+CHT) byta niewielka i miesci
sie¢ w zakresie naturalnej zmienno$ci cech
wyjsciowych wynikajacej z procesu randomizaciji.
Jednoczes$nie badanie GEMSTONE-302 zostato
ocenione przez Agencije jako obarczone niskim
ryzykiem btedu systematycznego we wszystkich
analizowanych punktach koricowych, a réznice w
charakterystykach wyjsciowych pacjentéw nie byty
identyfikowane jako czynnik mogacy podwazaé
wiarygodno$¢ uzyskanych wynikow.

Dodatkowo, przeprowadzona w badaniu
GEMSTONE-302 analiza podgrup nie wskazuje,
aby wiek pacjentéw istotnie wptywat na wielkos¢

uzyskiwanego efektu terapeutycznego. Korzysci

ze stosowania sugemalimabu w skojarzeniu z

" |chemioterapig obserwowano zaréwno w grupie

pacjentow w wieku <65 lat, jak i 265 lat. Dla
przezycia wolnego od progresji (PFS) uzyskano
odpowiednio HR=0,48 (95% CI: 0,36; 0,62) oraz
HR=0,55 (95% Cl: 0,40: 0 .75), natomiast dia
przezycia calkow1tego (OS) HR=0,70 (95% CI:
0,51; 0,94) oraz HR=0,68 (95% Cl: 0,48; 0,97) [3].
We wszystkich anahzowanych grupach WIekowych

{obserwowano zatem spaéjny kierunek efektu oraz

porownywa[na wielkos¢ korzysci klinicznej.

W konsekwencji brak jest przestanek
wskazujgcych, aby niewielka roznica mediany
wieku pomiedzy ramionami badania stanowila
czynnik zaktdcajgcey interpretacje wynikéw lub
wptywata na wnioskowanie dotyczace
skutecznosci ocenianej technologii. Przeciwnie
dostepne aniki analiz podgrupowych wskazuja
na utrzymywanie sie korzysci terapeutvcznvch
niezaleznie od wieku pacientdw. co potwierdza

tabllnosc i w:amgodnosc uzyskanych rezultatow.

str. 38, rozdziat4.1.1.3 AWA

W analizie Weryflkacyjnej analitycy Agenciji
wskazali na ograniczenie badania GEMSTONE-
302 wynikajace z mozliwosci przejécia pacjentow




]

Z grupy k_c_on'.trolnéj do leczenia sugemalimabem

. |(cross-over).

Odnoszac sie do wskazanego ograniczenia
badania GEMSTONE-302, nalezy podkresli¢, ze
mozliwo$¢ przejécia pacjentow z grupy kontrolnej
do leczenia sugemalimabem (cross-over) po
|progresji choroby byta elementem

_ "zaprOJektowanym w protokole badania [3, 4].
Projekt badania z fazg cross-over jest czesto
stosowany w badaniach onkologicznych,

| poniewaz lepiej odzwierciedla rzeczywista
praktyke kliniczna, w ktdrej pacjenci po progresji
choroby czesto zmieniajg terapig. Taki schemat
moze prowadzi¢ do obcigzenia wynikow,
szczegolme w analizach przezycia catkowitego
|(O8), poniewaz pacjenci z grupy kontrolnej mogag
po progresii.otrzymaé leczenie eksperymentalne i
|odnies¢ korzySc z terapii nastgpczej. W efekcie
prowadzi on zazwyczaj do zmniejszenia
obsewvowanych réznic w przezyciu catkowitym

| (OS) pomiedzy grupg badana a kontrolna,
poniewaz cze$¢ pacjentéw z ramienia kontrolnego
uzyskuje dostep do oceniane] terapii [2].

Co istotne, w wynikach badania oprocz
meskorygowanych wynikéw OS, autorzy
przeprowadzull rowniez analize uwzgledniajaca
wplyw cross-over przy zastosowaniu
rekomendowanej przez organy regulacyjne
metody dwuetapowej (two-stage method). Analiza
ta wykazata, ze po korekcie wplywu cross-over
korzys¢ wynikajaca ze stosowania sugemalimabu
‘byta jeszcze wigksza niz w analizie pierwotnej. W
populacji catkowitej uzyskano redukgje ryzyka

| zgonu 0 41% (HR=0,59; 95% ClI: 0,45; 0,77),
podczas gdy w analizie nieskorygowanej warto$¢

* 'HR wynosita 0,65 (95% CI: 0,50; 0,84).

Analogiczng poprawe obserwowano réwniez w
analizach podgrup histologicznych. Wykazaty one
redukcje ryzyka zgonu o 32% (HR = 0,68, 95% CI:
0,48; 0,99) w grupie chorych z
nieptaskonablonkowym NDRP oraz 0 51% (HR =
0,49;:95% Cl: 0,31; 0,73) w grupie chorych z
ptaskonabtenkewym NDRP [3].

Nalezy podkreslié, ze istotna statystycznie korzysc
w zakresie przezycia catkowitego zostata
wykazana juz w analizach nieskorygowanych, tj.
przed uwzglednieniem wplywu cross-over (3, 4].
Fakt, ze po zastosowaniu metod korekcyjnych
efekt terapeutyczny ulegt dalszemu wzmocnieniu,
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wskazuije, iz cross-over nie zawyzyt skutecznosci
sugemallmabu lecz przeciwnie — mogt prowadzic
do niedoszacowania rzeczywistej wielkosci
korzysci klinicznej.

W konsekwencji sam fakt wystepowania cross-
over nie powinien by¢ interpretowany jako czynnik
podwazajacy wiarygodnosé wynikow badania
GEMSTONE-302. Fakt, ze istotna statystycznie
korzy$¢ w zakresie OS byla widoczna | juz przed
korekta, a po uwzgledmemu wplywu cross-over
ulegta dalszemu wzmocnieniu, stanowi dodatkowe
potwierdzenie solidnosci i wiarygodnosci
obserwowanej korzysci w zakresie przezycia
zwiazanej ze stosowaniem sugemalimabu
Przewaga sugemalimabu w zakresie przezycia
catkowitego zostata jednoznacznie wykazana, a
jej rzeczywista skala moze by¢ nawet wigksza niz

twynikatoby to z wynikow nieskorygowanych.

str. 38, rozdziat 4.1.1.3 AWA

Analitycy Agencii jako ograniczenie analizy
klinicznej wskazali niewystarczajgce uzasadnienie
wyboru preferowanego modelu efektu

za'stosowa'nego w metaanalizie sieciowej (NMA).

Wybor modelu efektow losowych jako modelu
preferowanego w analizie NMA wynikat z
catosciowej oceny heteragenicznosci klinicznej i

| metodologicznej pomiedzy badaniami wigczonymi

do sieci poréwnan, a nie wytgcznie z poréwnania
wartoéci parametru DIC dla poszczegdinych
punktéw koricowych.

Whioskodawca podkresla, ze parametr DIC
stanowi jedno z kryteriéw oceny jakosci

- [dopasowania modelu do danych, jednak jego
interpretacja powinna uwzgledniaé réwniez
charakterystyke sieci porownan oraz stopien
heterogenicznosci badari zrédlowych. W praktyce
prowadzenia analiz sieciowych wybdr modelu nie
powinien opierac sig wytgcznie na wartosci
pojedynczego wskaznika statystycznego, lecz
uwzglednia¢ takze przestanki kliniczne i

.|metodologiczne.

Badania uwzglednione w NMA réznity sie pod
wzgledem szeregu cech klinicznych i
metodologicznych mogacych potencjalnie

|wptywaé na wielkos¢ efektu leczenia, w tym m.in.

charakterystyki populacji pacjentéw, rozk’fadu cech
demograficznych oraz sposobu oceny czesci
punktéow koncowych (ocena badacza vs
niezalezna komisja BICR).




]

W ocenie Wnioskodawcy obserwowana
heterogeniczno$é kliniczna i metodologiczna
uzasadnia przyjecie zalozenia, ze rzeczywisty
efekt leczenia moze roznié sie pomiedzy

| badaniami, co stanowi podstawowa przestanke

zastosowania modelu efektow losowych.

Model efektow losowych pozwala na
uwzg!e,\dmenle potencjalnej zmiennosci efektu
leczenia pomiedzy badaniami i jest powszechnie

P uznawany za bardziej konserwatywne podejécie w

sytuaciji wystepowama heterogenicznosci
kllnlczne) Z tego wzgledu zostat on przyjety jako
model preferowany dia catej sieci poréwnan,
nawet w przypadkach w ktorych dla

' pcuedynczego punktu koricowego warto$¢ DIC
| byfa nieznacznie korzystniejsza dla madelu

efektéw sta%ych

| Jednoczesnie Whioskodawca przedstawit wyniki
uzyskane zarowno dla modelu efektéw statych, jak

i Iosowych umozhwnajac petng ocene wplywu
przyjetych zalozen modelowych na wyniki analizy.

.- Nalezy podkreshc ze rezultaty uzyskane przy
zastosowaniu obu modeli byly co do zasady

spojne, a wybor modelu preferowanego nie

| prowadzit do zasadniczo odmiennych wnioskow
*-dotyczacych wzglednej skutecznosci i
'bezpleczenstwa ocenianej technologii wzgledem

uwzglednionych komparatorow Powyzsze

_znadeje potwrerdzenie rowniez w uwadze

Agengji, zgodnie z kt6rg wybér modelu efektu nie
mial wplywu na wnioski dotyczace
bezpleczenstwa SUGE+CHT wzgledem
pozostatych komparatorow ;

W konsekwencji Wnioskodawca podtrzymuje

1stanowisko, ze zastosowanie modelu efektow
| losowych byto metodologicznie uzasadnione i

stanowito adekwatne podejscie do analizy sieci
obeJmUJacej badania charakteryzujace sie istotng
heterogemcznosc:a kliniczng i metodologiczng.

str. 38, rozdziat 4.1.1.3 AWA

' Analltycy Agencp jako ograniczenie anallzy
\ kilnlcznej wskazali wystepowanie rozbieznosci

pomiedzy wynikami poréwnania posredniego NMA

: przedstaW|onym| w AKL a wynikami zawartymi w

przekazanym pI:ku Zrodtowym NMA.

_ Wskazane przez Agencje rozbieznosci pomiedzy
_ wynlkaml przedstawionymi w AKL a wynikami

zawartymi w pliku Zrédtowym NMA nie wynikajg z
bteddw obliczeniowych ani niespéjnosci
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metodologicznych, lecz sg konsekwencjg
aktualizagji przegladu systematycznego oraz
wykorzystania bardziej aktualnych danych
klinicznych. .

W toku opracowywania AKL przeprowadzono

|aktualizacje przegladu systematycznego, w

wyniku ktérej zidentyfikowano dodatkowg
publlkaqe dotyczqca wczesniej uwzglednionego w
sieci porownan NMA badania CheckMate 9LA
(Carbone 2025) Publlkaqa ta przedstamaia
wyniki uzyskane dla dluzszego okresu obserwacji
niz dane dostepne na wezesniejszych etapach

|prac.. W zwuqzku z powyzszym w analizie

wykorzystano najbardziej aktualne dane kliniczne
dostepne na moment jej finalizacji.

Ponadto; na etapie przygotowywania odpowiedzi
na wezwame dotyczgce niespetnienia wymagan
mlmmalnych zidentyfikowano dodatkowa
publikacje do wczesniej uwzglednionego badania
EMPOWER- Lung 3 (Gogishvili 2025) oraz
publlkaqg dotyczaca badania RATIONALE-304

1(Lu 2025), przedstawiajace wyniki dla diuzszego
_ _okfesu obsenNacp niz dane wykorzystane

‘ plerwotnie w analizie.
| W ocenie Whioskodawey opisane rozbieznosci
{maja charakter techniczny i wynikajg wylacznie z
“|uwzglednienia bardziej aktualnych danych
“|klinicznych. Nie wplywaja one na wiarygodnos¢

przeprowadzonego poréwnania po$redniego ani

|nie stanowa podstawy do kwestionowania

wnioskéw dotyczgcych skutecznosci oceniane;
interwencji wzgledem uwzglednionych
komparatorow

str. 54, rozdz. 5.2.2 AWA

Art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji znajduje
zastosowanie w sytuacii, gdy nie przedstawiono

|dowodow potwierdzajacych wyzszos¢ kliniczna

ocenianej technologii medycznej nad technologig
refundowanq

-| W niniejszym przypadku analiza kliniczna zawiera

randomizowane badanie kliniczne typu head-to-
head (GEMSTONE -302), w ktérym wykazano
wyzszo$¢ sugemalimabu (Cejemly) w skojarzeniu
z chemloterapla nad refundowang technologia
medyczna, tj. chemioterapia opartg na
pochodnych platyny. Tym samym zostaty
przedstawione dowody przewagi klinicznej

wzgledem technologii refundowanej, co oznacza,

Ze nie zachodza przestanki okreslone w art. 13
ust. 3 ustawy o refundacii.
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i{Dotychczasowa prakiyka AOTMIT wskazuje, ze

art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji nie byt
mterpretowany jako naktadajgcy obowigzek
przedstawienia badan RCT wzgledem wszystkich
refundowanych komparatorow. Za wystarczajace
uznawano wykazanie przewagi klinicznej nad co
najmniej ]edna refundowana technologig

‘medyczna, czego przykfadem jest m.in. ocena

tislelizumabu w leczeniu NDRP, w ktorej analitycy
AgenCJl uznali; ze przedstawienie

--randomlzowanego badania RCT (RATIONALE-

303), wykazujacego przewage nad chemioterapig
jako komparatora dodatkowego, jest
wystarczajgce do stwierdzenia, ze nie zachodza
okolicznosci okreslone w art. 13 ustawy o

‘refundacji, pomimo braku bezposrednich
. | poréwnan wzgledem gtéwnych komparatorow.

Stanowisko to zostato nastepnie utrzymane

Irowniez w: Rekomendac;l Prezesa AOTMIT

dotyczqcej teJ technoiogu
Majqc na uwadz,e analogiczny stan faktyczny oraz

| Spojnosc 'stosowania przepisow, zasadne jest

przyjecie tozsamego podejscia rowniez w
odniesieniu do- sugemallmabu

str. 56, rozdz. 5.3.1 AWA

Analltycy Agenqt 5ako ogranlczenle anahzy
ekonomicznej wskazali, ze nie uwzgledniono
zwigkszonego dawkowania sugemalimabu oraz
strat wymkajqcych z niepetnego wykorzystania
opakowan leku Cejemly u pacjentow o masie ciata

powyzej 115 Kg.
Nalezy jednak zaznaczyé, ze wplyw wysokiej

masy ciata pacjentow zostat uwzgledniony

- |w-analizie wrazliwosci — zaréwno w analizie
‘minimalizacji kosztéw, jak i analizie uzytecznosci

kosztéw. W obu analizach przetestowano

| scenariusz odpowiadajacy maksymalnej masie

ciata pacjenta, co uwzglednia réwniez potencjalng

‘) koniecznosc zas_tosowania wyzszej dawki leku.
|Jednocze$nie nie uwzgledniano dodatkowych

kosztow wynikajgcych z niepetnego wykorzystania
opakowanla leku, poniewaz z perspektywy
p%atmka publtcznego nie stanowia one kosztéw
podlegajacych refundacji. Rozliczenia z NFZ

[dotycza ilosci produktu leczniczego faktycznie

podanej __pacjentom natomiast ewentualne straty
wynikajgce z niewykarzystanej czesci fiolki
obcigzajg Swiadczeniodawce. Tym samym ich
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nieuwzglednienie jest zgodne z przyjeta

" | perspektywg analizy ekonomicznej.

' str. 57, rozdz. 5.3.1 AWA

| Analitycy A_gehcji wskazali jako ograniczenie

analizy ekonomicznej przyjecie w modelu
miesiecznej czestosci naliczania kosztoéw

_|monitorowania i diagnostyki w przypadku

pa(:jentow Ieczonych poza programem lekowym

|(,Okresowa ocena skutecznosci chemioterapii”),
|wskazujac, ze swiadczenie powinno by¢
rozliczane s_rednl_o co 2 miesiace.

| Nalezy jednak zauwazyé, ze takie podejscie nie

odpowiada zasadom finansowania tego

$Swiadczenia, ktore nie przewiduja rozliczania w

| cyklu dwummszecznym Smadczenle moze by¢

| rozliczane albo raz w miesiacu, albo raz na 3

| miesigce w wysokosci trzykrotnej wartosci
|rozliczenia miesiecznego. Z perspektywy rocznych

kosztow platnika publicznego oba sposoby

- |rozliczenia prowadza do takiego samego poziomu

kosztéw. W zwigzKu z powyzszym uwaga

dotyczqca potenc;alnego przeszacowania kosztow

wymkajqcego z przyjecia miesigcznego rozliczenia
swmdczenla nie znajduje uzasadnienia.

str. 58 rozdz. 6.1.1. AWA,

str.63 rozdz. 6.3.1. AWA

W ramach AWA Agencja wskazata, iz analiza
wplywu na budzet opiera sie o za’rozema i '
strukturg modelu ekonomlcznego

'Przygotowany na potrzeby analizy wptywu na

_budzet model Bl stanowi odrebny plik i nie opiera

sie na strukturze modelu ekonomicznego. Biorgc
pod uwage, ze analiza BIA i ekonomiczna
wchodzg w skiad raportu HTA dotyczacego tej
samej wnioskowanej technologii w rozwazanym

- |wskazaniu, zachowano przy tym spojnos¢ w

zakresie. »stotnych parametrow (charakterystyka
paqentow koszty Jednostkowe i zuzycie zasobdéw
dotyczace lekow w pierwszej linii leczenia i ich
podama) Nalezy jednak zaznaczyé, iz ewentualne
ograniczenia zwigzane z analizg ekonomiczna nie
przekiadaja sie automatycznie na ograniczenia
analizy wplywu na budzet.

str. 14 rozdz. 2 AWA,
str. 63 rozdz. 6.3.1. AWA

W fodeIaIe 2. AWA Agencja wskazuj je, iz
,,gfownym ograniczeniem analizy wplywu na
budzet jest niepewno$¢ zwigzana z oszacowana
liczebnoscig populacji docelowej oraz przyjetymi
udziatami terapii stosowanych w pierwszej linii
leczenia NDRP”. Kwestia udziatéw w rynku
zostata ponownie podniesiona w rozdziale 6.3.1.
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Przygotowane na potrzeby przedtozone] analizy
wplywu na budzet oszacowanie populacji
docelowej uwzgledmone w kalkulacjach wynikow
opierato sig o publlcznle dostepne, najbardziej
aktualne na czas ztozenia analizy dane

'Narodowego Funduszu Zdrowia na temat liczby

pac:Jentow objetych leczeniem z udziatem
rozwazanych terapii w pierwszej linii leczenia

|przerzutowego NDRP w ramach programu

lekowego B.6 (zestawienie z lat 2022-2025

| opublikowane 21.10.2025 na portalu e-zdrowie).

Biorac pod uwage, iz s3 to dane rozliczeniowe
ptatnika publicznego dotyczace aktualnej praktyki

\ kllnlcznej nalezy uznaé, ze cechuje je (a tym

samym przygotowane na ich podstawie
oszacowanie) najwyzszy poziom wiarygodnosci.

| Przytoczone dane NFZ stanowity rowniez punkt

wyjécia do wyznaczenia udziatéw ww. terapii w

. rynku W.celu mozliwie najlepszego
oodzwierciedlenia dynamiki stosowania

omawmnych terapu (w tym chemioterapii)

s postuzono sie ponadto informacjami z rzeczywistej
praktyki klinicznej uzyskanymi od klinicystow

majacych pod swojg opieka pacjentow z
rozwazanej populacji. W celu zaprezentowania
peinego obrazu rozwazanego rynku terapii

pierwszej linii leczenia przerzutowego NDRP

uwzgledniono réwniez prognozowane udziaty

|tislelizumabu w zwigzku z brakiem dostepnych

lnfqrm_acu o wielkoéci refundaciji tej substancii.
Podsumowujac zatem, nalezy podkreslic, iz

- |zaréwno oszacowana wielko$¢ populacii
- |docelowej jak i wyznaczone udziaty w rynku
‘oparte byly o dane z rzeczywistej polskiej praktyki

klinicznej cechujace sie mozliwie najwyzsza
wiarygodnoécig a wskazane przez Agencje
ograniczenia wynikajg jedynie z dostepnosci
danych na czas ztozenia wniosku (i jego

| uzupeinienia).

Populacja azjatycka

" |W odniesieniu do wskazywanego kilkukrotnie

ograniczenia badania GEMSTONE-302, ktére
zostato przeprowadzone w populacji azjatyckiej
oraz ograniczonych mozliwosci ekstrapolacji tych
danych na populacje polskg nalezy wskazac, ze
dostepne dane naukowe oraz stanowisko
regulatoréw uzasadniajg mozliwos¢ wiarygodnej
ekstrapolacji wynikow badania GEMSTONE-302
na populacje europejska, w tym polska.
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Sugemalimab jest w petni ludzkim przeciwcialem
monoklonalnym klasy immunoglobulin G4 (lgG4)
skierowanym przeciwko PD-L1. Przeciwciata
monoklonalne charakteryzujg sie profilem
farmakokinetycznym uznawanym za mato
wrazliwy na réznice etniczne. Wynika to z ich
duzej masy czasteczkowej, ktéra ogranicza
dystwbucje gtdéwnie do przestrzeni naczyniowe; i
‘ srodmiazszowej podania pozajelltowego oraz
ellmmacp poprzez procesy kataboliczne, a nie
metabolizm zalezny od enzyméw watrobowych
czy wydalanie nerkowe. Cechy te przyczyniaja sie
do bard2|ej przemdywalnych i jednolitych profili
fa rmakokmetycznych w réznych grupach
etnicznych, zmniejszajgc prawdopodobieristwo
istotnych’ roznic w ekspozycji lub odpowiedzi na
Eek )

Powyzsze znajduje potwierdzenie w analizach
|farmakokinetycznych sugemalimabu. W badaniu
1102 przeprowadzonym w celu pomostowego

| poréwnania danych farmakokinetycznych (PK)
zebranych w populacji azjatyckiej, rasa zostata
przetestowana jako wspotzmienna w analizie
popPK, gdzie wigkszo$¢ badanych (n=978,
197,6%) byta rasy. azjatyckiej. Pacjenci nfeaz;atyccy
& obejmowall 20 oséb rasy kaukaskiej oraz 4 osoby
innych ras. W badaniu nie zaobserwowano réznic
PK migdzy uczestnikami azjatycktml i
nieazjatyckimi, a symulacje zaleznosci
ekspozyqa—odpownedz wskazaty na brak wplywu
rasy na wymki skutecznoscl [5]

Wspo%zmlenne anallzowano rowniez w
kompleksowym modelowaniu farmakokinetyki z
‘wykorzystaniem nieliniowego modelowania
efektow mieszanych, obejmujacym dane z
dziewieciu badan klinicznych fazy -1l (1628
pacjentow z nowotworami litymi i
hematologicznymi). Stwierdzono, ze ekspozycja
na sugemalimab nie byta istotnie zalezna od
wieku, rasy, funkgji nerek ani watroby [6].

Zgodnie z wytycznymi ICH E5, w przypadku
produktéw o niskiej wrazliwosci etnicznej
dopuszczalna jest ekstrapolacja danych
klinicznych bez koniecznosci przeprowadzania
badan pomostowych [Error! Reference source
not found.]: W tym kontekscie nalezy podkreslic,
ze Europejska Agencja Lekdw (EMA) nie
wymagata przeprowadzenia dodatkowych badan
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pomostowych dla sugemalimabu ani w zakresie
'skutecznoscn ani bezpieczenstwa, opierajgc sie
na powyzej opisanej analizie farmakokinetycznej.
ENIA wskazala, ze dane dotyczace leczenia
'medrobnokomorkowego raka ptuca pochodzqce z
Azji Wschoclmej byly juz weczesniej uznawane za
mozliwe do ekstrapolacp na populacje europejska
oraz ze w odniesieniu do klasy lekow
uknerunkowanych na PD-1/PD-L1 dostepne dane .
| nie sugeruja, aby czynniki etniczne stanowity
istotny determinant odpowiedzi na leczenie. EMA
zaznaczyta réwniez, ze przeprowadzono inspekcje
badania GEMSTONE-302 wzgledem zasad
Dobrej Praktykn K|ICZﬂej i inspektorzy uznali, ze
|zardwno przebleg badania, jak i dane
przedstawmne w raporcie koncowym (CSR) byty
zgodne z wymagamaml GCP [5].

Decyz;a o dopuszczenlu produktu do obrotu w
Unii Europejsklej na podstawie badania

- |GEMSTONE-302 potwierdza, ze dane uznano za
- |wystarczajgce i mozliwe do odmesnema do

popuiacn europejsklej

w Charakterystyce Produktu Lecznlczego
stwierdzono, ze ,w analizie popPK nie
stwierdzono wp%ywu rasy na farmakokinetyke
sugemailmabu ‘nie zaobserwowano roznic PK
mledzy uczestnikami aZJatyck:ml i nieazjatyckimi”.
Ponadto EMA stwierdzita, ze sugemalimab, jako
przecnwma’ro monoklonalne, nie podlega
metabohzmom ani procesom aktywnego
wyd2|elan|a ktore moga wykazywac zmiennos$é
' zalezng od rasy. ‘W zwigzku z tym, u pacjenta o
podobnej masie ciata farmakokinetyka (PK)
.sugemallmabu jest hajprawdopodobniej
imewrazllwa na raselpochodzenle etniczne [5].

: Rekomendacp sugemahmabu w zaleceniach
‘ ESMO i wysoki stopien rekomendacji wskazuje
“|réwniez na akceptacla danych pochodzgcych

! gkﬁwme z populacp azjatyckiej [1].

Row_n |ez szersze dane dotyczace klasy

| inhibitoréw PD-1/PD-L1 nie wskazuja na istotne
klinicznie réznice skutecznosci pomiedzy

- | populacjami azjatyckimi i nieazjatyckimi. Wyniki
przegladow systematycznych porownujgcych
efekly leczenia pacjentow z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NSCLC)
pochodzenia azjatyckiego i nieazjatyckiego,
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leczonych inhibitorami PD-1/PD-L1, zasadniczo
nie wykazaty klinicznie istotnych réznic w zakresie
przezycia ani bezpieczenstwa terapii [8-12]. W
wiekszo$ci analiz obserwowano poréwnywalne
korzysci kliniczne niezaleznie od populacii, linii
leczenia oraz strategii terapeutycznej, zaréwno w
monoterapii, jak i w leczeniu skojarzonym [8-11].
Chociaz w niektorych przeglagdach wskazywano
na liczbowo wieksze korzysci w populacjach
wschodnioazjatyckich w wybranych podgrupach,
wyniki te nalezy interpretowac ostroznie ze
wzgledu na heterogeniczno$¢ badan oraz réznice
w charakterystyce analizowanych populacji [12].
Przyktadowo, przeglad systematyczny Yao 2024
obejmowat nie tylko badania raportujgce wyniki
odrebnie dla populacji azjatyckiej i nieazjatyckiej,
lecz takze badania przeprowadzone wytacznie w
populacjach azjatyckich albo wytgcznie
nieazjatyckich, co ogranicza mozliwos¢
bezposredniego wnioskowania o réznicach w
skutecznosci inhibitorow PD-1/PD-L1 pomiedzy
tymi populacjami [12].

W celu oceny wptywu réznic w strukturze etnicznej
populacji badanych na wyniki poréwnania
poéredniego przeprowadzono dodatkowa,
niezalezng analize wrazliwo$ci z uwzglednieniem
pochodzenia etnicznego pacjentéw (populacja
azjatycka vs. nieazjatycka). Analiza ta pozwolita
zweryfikowac, czy udziat pacjentéw pochodzenia
azjatyckiego wptywa na oszacowania
efektywnosci klinicznej sugemalimabu w
skojarzeniu z chemioterapi

rzeprowadzona
dodatkowo analiza pokazuje, ze uzyskane
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rezultaty sg odporne na potencjalne réznice w
odsetku pacjentéw pochodzenia azjatyckiego
miedzy badaniami. Niniejsza analiza oczekuje
aktualnie na publikacje.

Podsumowujgc, sugemalimab nalezy do klasy
produktow leczniczych o niskiej wrazliwosci
etnicznej, a dostepne dane farmakokinetyczne i
kliniczne nie wskazuja na istotne réznice miedzy
populacjami. Decyzje requlatoréw oraz spojnoscé
wynikow z doswiadczeniem dla inhibitorow PD-L1
w Unii Europejskiej uzasadniaja mozliwoscé
wiarygodnej ekstrapolacji wynikéw badania
GEMSTONE-302 na populacje polska.

5]

* Umozli

W przypa
B

10.

g i P

iwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
dku uwag ogolnych.
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2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* _ i 2 3 S
(rozdziatu, tabeli, ; Uwagi
wykresu, strony) e g

* Umthma;qcy |dentyfikac1e, fragmentu anallzy, de ktOrego odnosi sie uwaga nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych

b. Uwagi do anallzy ekonomwznej

Numer* ; e
{rozdziaiu, tabeli, - Uwagi
wykrasu, strony)

. Um02I|W|aJacy |dentyf ikacje fragmentu anallzy, do ktérego odnosi sa@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogobinych. i

c. Uwagi do analizy wp{ywu na budzet podmlotu zohowigzanego do
fmansowanla smadczen ze Srodkow pubhcznych

__Numk_er‘ ; _ 0 :
(rozdzialu, tabeli, | . _ -UWa._l
wykresu, strony) -

v Umo?.l:mamcy ldemyf kac;g fragmentu anahzy, do ktorego odnosi sig uwaga; nle dotyczy W przypadku uwag
ogalnych.
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Klauzula informacyjna 6 przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB -

Zgodnle z arl. 13 ust 1 ust 2 rozporzqdzenla Parlamentu Europejsklego i Rady (UE)
2016/6792 27 kwietnia 2016 1. w sprawne “ochrony “0s0b i zycznych W - zwigzku
z przetwarzamem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepfywu taklch danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE {Dz Urz UEL119Z 04 05.2016, str. 1, Dz Urz. UE L 127
23.05. 2018 str. 2 oraz Dz Urz UEL 742 04 03 2021 “str. 35) (dalej ,,RODO") przedstaWIam
nastegpu;ace mformaqe

1)

admlnlstratorem danych osobowych jest AgenCJa Oceny Techno!ogu Medycznych
|Taryf|kac}! z S!edZIba w_Warszawie, przy ul. Przeskok 21 (kod pocztowy: 100-032),

: d2|a+ajaca na podstawne art 31 m ustawy Z dnla 27 svarpn:a 2004 r.o sw;adczemach opieki
: zdrowotnej fmansowanych ze érodkow: publicznych (Dz.. U z 2024 r, poz 21486),
.ldentyﬂkowana Numerem Identyf kagii Podatkowej (NIP) 52523471 83i Numerem Rejestru

Jednostek Gospodarkl Narodowej (REGON) 140278400 a_dres. -mall
“.'5"sekretar|at@aotm gov. pl; tel 22°101,4600; = ‘ - s '

2)

5)

adm|n|strator wyznaczyi Inspektora Ochrony Danych z ktorym moze - Panl !Pan

e skontaktowac ‘sie w sprawach ochrony swmch danych osobowych prsemnle na adres"
naszm snedznby wskazany w pkt 1 lub droga mallowq ;od@aotm gov. pl;
“cel przetwalzanla danych osobowych jest zwnazany z weryﬂkac;q wystepowania lub braku

wyst@powanla konfliktu intereséw osoby sk’rada;qcej DPB

rmforml.uemy, iz przetwarzanle Pam/Pana danych osobowych jest: zgodne Z prawem, gdyz
) spe’mlony jest. warunek Iega!noscr przetwarzanla okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
1. nlezbednosm wype’m:enla obowiazku prawnego wymkajacego z art. 31s ust. 8, 83, 8¢,

23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej flnansowanych

'.ze srodkow pubhcznych (Dz U.z2024r, poz 146)

mforml.uemy iz podanie przez Pama/Pana danych osobowych zwnqzane jest wymoglem
ustawowym wynlkajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 snerpma 2004 r. o swmdczenlach
opieki zdrowotnEJ flnansowanych ze Srodkow publlcznych Dz.U.z 2024 1., poz. 146)

mformujemy, Ze podane przez PanlafPana dahe osobowe przetwarzamy W oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych ‘wymaganych przeplsam| prawa jest niezbedne

- do dokonania weryfi kacp wystgpowama lub braku wystepowanla pOWiazama branzowego

osoby skladajacej DPB. W przypadku 0stb skladajqcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upubhczmonel analizy weryfi kacyjnej Agendji, brak podania danych bedzie skutkowaf
meopubhkowanlem tych uwag w Biuletynie Informaciji Publlcznej Agencji;

mformUJemy iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sig na prawme
uzasadmony interes, o ktérym mowa w art 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepnlane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymanla ha podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyf przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjne] Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swolch danych osobowych,
prawo do ich sprostowama ograniczenia przetwarzania;

10)informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b id 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 podstawag przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jestart. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0. éwxadczemach oplek: zdrowotnej fsnansowaﬂych ze  srodkow publicznych
{Dz. u. 22024r poz 146) TN ]

1)|nformu19my, iz Pam/Pana dane osobowe bedq przechowywane przez czas mezbs—gdny
do p:zeprowadzenta weryflkaql wystepowama lub braku pomazama branzowego
a nastepnie przez czas wynikajgcy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z oboquwch
w Agengji Oceny Technologii Medycznych i Taryfnkac:Jl lnstrukclq kancelaryjna i Jednohtym
Rzeczowym Wykazem Akt; &

12) Informujemy, iz przys’rUQUJe Pani/Panu prawo wmemenla skargl do organu nadzorczego
jesli‘Pani/Pana zdaniem, przetwarzanle danych osobowych PanllF’ana narusza przeplsy
unijnego rozporzgdzenia RODO; ; CREE : 6%

13)informujemy, iz ‘Pani/Pana dane osobowe * nie beda przetwarzane W sposodb
zautomatyzowany i nie bedq podiega&y zautomatyzowanemu podejmowamu decyzp wtym
profilowaniu.

14)informujemy, . iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizagji mle;dzynarodOWEJ _ : s





