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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:  OTOW.4131.8.2026

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Tevimbra (tislelizumab),
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol., GTIN:
08720598340280, w ramach programu lekowego B.52 ,Leczenie chorych
z plaskonabtonkowym rakiem narzadow gltowy i szyi (ICD-10 CO1, C02, C03, C04,
C05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32) lub nowotworem zlosliwym czesci
nosowej gardta (ICD-10 C11).

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 2026 r. poz. 558). 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 dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 1703 z pozn. zm.).

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 bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach 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 lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,
poz. 1461 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwiazanych

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

Sebastian Jacek Bojkow, _

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

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg 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)

[ 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 udziatl;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461
z pbzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

v zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) petlienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej Iub przedstawiciela
przedsicbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

[ 2) pemhienie 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, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;
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[ 3) pehienie funkcji czlonka organdow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

v 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

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

v 6) wykonywanie zaj¢¢ 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 oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych
podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie 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

podmiotoéw 1 wskazaé ich zakres.

BeOne Medicines Poland Sp. z 0.0., Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa, pracownik

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone 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.

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

Signed by /
Podpisano przez:

Warszawa. 30.09.2026..............covvvennns oo K
(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) aD(;gej;}SaeEL:(Eg%_arach)

10-01 10:36




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 2, str.
11i13;
Rozdz. 3.3, str.
22;
Rozdz. 5.3,
Tab. 3, str.55;
Rozdz. 5.3.1,
str. 57,
Rozdz. 6.3.1.
str. 67

Dotyczy uwzglednienia toripalimabu jako komparatora dla
tislelizumabu w analizach HTA

W odpowiedzi na uwage AOTMIT dotyczgcg doboru komparatoréw,
w szczegolnosci nieuwzglednienia toripalimabu (TOR) jako
technologii alternatywnej, Wnioskodawca pragnie zwréci¢ uwage, ze
wniosek refundacyjny dla tislelizumabu (TIS) zostat ztozony pod
koniec marca 2026 r., natomiast TOR zostat objety refundacjg
dopiero od 1 lipca 2026 r.* Tym samym na dzien zlozenia wniosku
TOR nie stanowit technologii finansowanej ze srodkéw publicznych
w ocenianym wskazaniu. Dobor komparatorow w przedtozonych
analizach jest zatem prawidtowy, gdyz odpowiadat éwczesnemu
stanowi refundacyjnemu. Pozniejsze objecie TOR refundacjg nie

uzasadnia, w ocenie Wnioskodawcy, retrospektywnej zmiany
zakresu przedtozonych analiz.

Jednoczesnie warto zwrécic uwage na wyniki dostepnych
opracowan wtérnych dotyczgcych wzglednej skutecznosci

i bezpieczenstwa TIS i TOR u pacjentdbw z NPC. Wyniki
opublikowanych przeglgdéw systematycznych spojnie wskazujg na
brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy TIS i TOR w zakresie
kluczowych punktow korncowych, w tym PFS, OS i ORR, jak réwniez
w odniesieniu do profilu bezpieczenstwa. Co istotne, w analizach
rankingowych TIS zajmowat najwyzsze pozycje wsrdéd ocenianych
schematow leczenia w zakresie PFS, ORR, OS, a takze AE>3

stopnia. Szczegotowe zestawienie wynikéw dostepnych analiz
poréwnawczych TIS i TOR przedstawiono w tabeli ponizej. Wnioski
ptyngce z przeglagddw systematycznych znajdujg dodatkowe
potwierdzenie w wynikach badan z zakresu rzeczywistej praktyki
klinicznej np. He 2024° gdzie analiza poréwnawcza w zakresie PFS
wskazata na brak istotnych statystycznie roznic pomiedzy TIS a TOR
HR =1,031[0,62; 1,73], p = 0,888.

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r. Dostep:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2026-r-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-lipca-2026-r

5He D, ZhangY, He S, Zhang Y, Dai K, Xu C, Huang Y. (2024) Predictive progression outcomes and risk stratification in
patients with recurrent or metastatic nasopharyngeal carcinoma who received first-line immunochemotherapy. Clin
Transl Oncol 26(5):1209-1219




Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 1. Wyniki opublikowanych przegladow systematycznych — zestawienie
najwazniejszych punktéw koricowych 675

Punkt " .| TIS+CTHvs :
= +! +
koRcowy TIS+CTH vs CTH* [TOR+CTH vs CTH TOR+CTH Interpretacja
PFS (HR [95% CI])
Cai 2025 0,52 [0,38; 0,72] 0,52 [0,37: 0,73] EL T OZ R G R —
Qiu 2025 0.50 [0,37; 0.68] 052[0.36:0.74] | 0.97[0.61156] [Sonma T1S+CTH: Rank 1
Sun 2024 0,50 [0,37; 0.67] 0,52 [0,37; 0,73] = r ———
NS
Han 2023 0,76 [0,60; 0,94] 0,76[0,60;0,94] | 101[079;1.27] |[SUCRA TIS+CTH: Rank 2
SUCRA TOR+CTH: Rank 1
0S (HR [95% CT])
Cai 2025 0,60 [0,35; 1,02] 063[045:088] | 0.95[05% 179 [So6RA TiS+CTH: Rank 1
Qiu 2025 0,59 [0,35; 1,01] 060[0.36:099] | 099[0.48;2.04] [S5rc) 1o oTH: Rank 1
NS
Sun 2024 0,60 [0,35: 1,0] 0,59 [0,37: 0,95] . SUCRA TIS+CTH: Rank 2
SUCRA TOR+CTH: Rank 1
Han 2023 080[0.73;086] | 080[0.70;088] | 094[0.82 1.08] [Noirn 1iS+CTH: Rank 1
ORR (OR [95% CI])
Cai 2025 1,47 [1,07: 2,03] 1,4 [1,04: 1,86] 1,05 [0,69: 1,63] ’;SCRA ——
Qiu 2025 0,54 [0,32; 0,90] 061[037,102] | 0881042183 [ o i
Sun 2024 1,26 [1,04; 1,53] 117 [1,02; 1,36] . R s e
AE 23. stopnia (OR [95% Cl])
NS
Cai 2025 0.85[0,63; 1.15] 1,0 [0,74: 1,34] 0,86 [0,56; 1,31] |[SUCRA TIS+CTH: Rank 2
SUCRA TOR+CTH: Rank 4
Qiu 2025 0.95[0,51: 1.77] 096[045:202] | 099038263 [SorRA TiS+CTH: Rank 1
sun2024 | 0993(0,883;1,12] | 0,998 [0,920; 1,08] = L

AE =3. stopnia — zdarzenia niepozadane o nasileniu co najmniej 3. stopnia; CHT — chemioterapia; Cl — przedziat
ufnosci; HR — wspoélczynnik hazardu; NS — roznica nieistotna statystycznie; OR —iloraz szans; ORR — odsetek
odpowiedzi na leczenie; OS — przezycie catkowite; PFS — przezycie wolne od progresji choroby; SUCRA — pole pod
skumulowana krzywa rankingu; TIS — tislelizumab; TOR — toripalimab; Rank 1 oznacza pierwsza, najwyzsza
pozycje wsrod porownywanych interwencji. Im wyzsza wartos¢ SUCRA, tym wieksze prawdopodobienstwo
zajmowania przez terapie korzystnej pozycji w rankingu.

Rozdz. 2, str.
11

Dotyczy przeniesienia wynikow z populacji azjatyckiej na
populacje europejska

Pomimo, ze populacje gtbwnego badania dla TIS (RATIONALE-
309'9) stanowili wytacznie pacjenci pochodzenia azjatyckiego,
dostepne dane nie wskazujg, aby ograniczato to mozliwos¢

8CaiT,LinC,LiQ,MoJ, Zheng J, Zhou J. (2025) Efficacy and safety of first-line treatments for recurrent or metastatic
nasopharyngeal carcinoma: a systematic review and network meta-analysis. Front. Immunol. 16:1485609
7QiuL,WeiQ,HuY,YuanJ,WuM,LiY,XuY, GuanX, CaoY, PuJ, Ding Z, Fei Y, Xu W, Zhou S. (2025) Efficacy, safety
and cost-effectiveness of chemo-immunotherapy combinations for recurrent or metastatic nasopharyngeal
carcinoma: an updated systematic review and cost-effectiveness analysis. Transl Cancer Res 14(10):7102-7118
8SunH, BuF, LiL, Zhang X, Xin X, Yan J, Huang T. (2024) Efficacy and Safety of Immune Checkpoint Inhibitors
Combined With Chemotherapy as First-line Treatment for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal Carcinoma: A
Network Meta-analysis of Randomized Controlled Trials. Ann Pharmacother 58(4):349-359

SHanJ, Zeng N, Tian K, Liu Z, She L, Wang Z, He J, Chen N. (2023) First-line immunotherapy combinations for
recurrent or metastatic nasopharyngeal carcinoma: An updated network meta-analysis and cost-effectiveness
analysis. Head & Neck 45(9):2246-2258

°YangY, Pan J, Wang H, Zhao Y, QuS, Chen N, Chen X, SunY, He X, Hu C, Lin L, Yu Q, Wang S, Wang G, Lei F, et al.
(2023) Tislelizumab plus chemotherapy as first-line treatment for recurrent or metastatic nasopharyngeal cancer: A
multicenter phase 3 trial (RATIONALE-309). Cancer Cell 41(6):1061-1072.e4.




Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

odniesienia uzyskanych wynikbw do populacji europejskiej. Za
zasadnoscig ekstrapolacji wynikdbw przemawiajg  zaréwno
wiasciwosci TIS i wyniki jego globalnego programu klinicznego, jak
rowniez specyfika epidemiologiczna NPC oraz dotychczasowe
oceny regulatorowe i HTA:

1.

mechanizm dziatania niezalezny od pochodzenia
etnicznego — TIS, podobnie jak inne inhibitory PD-1, dziata
poprzez blokowanie szlaku PD-1/PD-L1 i przywracanie
przeciwnowotworowej odpowiedzi immunologicznej''. Szlak
ten stanowi uniwersalny mechanizm regulacji odpowiedzi
immunologicznej i cel terapeutyczny wykorzystywany
u pacjentow o réznym pochodzeniu etnicznym. Brak jest
biologicznych  podstaw do oczekiwania jakosciowo
odmiennego efektu terapeutycznego w populacji europejskiej;

brak klinicznie istotnego wptywu rasy na
farmakokinetyke i dawkowanie — dostepne dane nie
wskazujg na klinicznie istotne réznice w ekspozycji na TIS
pomiedzy pacjentami rasy biatej i azjatyckiej, a dawkowanie
leku nie wymaga modyfikacji ze wzgledu na rase lub
pochodzenie etniczne co potwierdzajg zapisy charakterystyki
produktu leczniczego'?;

spojne wyniki globalnego programu klinicznego TIS —
w badaniach Ill fazy RATIONALE-302"3, RATIONALE-305"
i RATIONALE-306"5, przeprowadzonych ~ w  innych
wskazaniach i obejmujgcych rowniez pacjentow z Europy
i Ameryki Poétnocnej, potwierdzono korzysci kliniczne ze
stosowania TIS i nie obserwowano sygnatow wskazujgcych
na osfabienie efektu terapeutycznego w populacjach
pozaazjatyckich;

specyfika epidemiologiczna NPC - wiekszy udziat
pacjentow azjatyckich w badaniach dotyczgcych NPC wynika
przede wszystkim ze znacznie wiekszej czestosci

1 Charakterystyka Produktu Leczniczego Tevimbra. Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-
information/tevimbra-epar-product-information_pl.pdf

2 Charakterystyka Produktu Leczniczego Tevimbra. Dostep: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-
information/tevimbra-epar-product-information_pl.pdf

3Shen L et al. (2022) Tislelizumab Versus Chemotherapy as Second-Line Treatment for Advanced or Metastatic
Esophageal Squamous Cell Carcinoma (RATIONALE-302): A Randomized Phase Il Study. JCO 40(26):3065-3076

14 Qiu M-Z, Oh D-Y, Kato K, Arkenau T, Tabernero J, Correa MC, Zimina AV, Bai Y, Shi J, Lee K-W, Wang J, Poddubskaya
E, Pan H, Rha SY, Zhang R, et al. (2024) Tislelizumab plus chemotherapy versus placebo plus chemotherapy as first
line treatment for advanced gastric or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma: RATIONALE-305 randomised,
double blind, phase 3 trial. BMJe078876

15 Xu J, Kato K, Raymond E, Hubner RA, Shu Y, Pan Y, Park SR, Ping L, Jiang Y, Zhang J, Wu X, Yao Y, Shen L, Kojima T,
Gotovkin E, et al. (2023) Tislelizumab plus chemotherapy versus placebo plus chemotherapy as first-line treatment
for advanced or metastatic oesophageal squamous cell carcinoma (RATIONALE-306): a global, randomised,
placebo-controlled, phase 3 study. The Lancet Oncology 24(5):483-495




Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

wystepowania tego nowotworu w Azji Wschodniej i
Potudniowo-Wschodniej niz w Europie, a tym samym
wiekszych mozliwosci rekrutaciji pacjentéw w tym regionie’®;

5. ocena regulatorowa EMA'” — TIS zostat dopuszczony do
stosowania w UE, w tym w pierwszej linii leczenia
nawrotowego lub przerzutowego NPC, co wskazuje, ze
przedstawione dane kliniczne zostaty uznane za
wystarczajgce do rejestracji tej terapii w populacji
europejskiej;

6. ocena kanadyjskiej agencji HTA (CDA-AMC)'® — agencja
zwrdcita uwage na wytgczny udziat pacjentow azjatyckich
w RATIONALE-309"® i wynikajgca z tego potencjalng
niepewnosc¢ dotyczgcg uogodlnienia wynikow. Eksperci
kliniczni wskazali jednak, ze rozktad typdw histologicznych
w badaniu odpowiada obserwowanemu w praktyce klinicznej
w Kanadzie i uznali wyniki za mozliwe do uogdlnienia
rowniez na pacjentéw nieazjatyckich. Ostatecznie kwestia ta
nie stanowita przeszkody dla pozytywnej rekomendaciji
finansowej;

7. analogiczne podejscie w przypadku TOR — kluczowe
badanie JUPITER-02%° réwniez przeprowadzono wytgcznie
w populacji azjatyckiej, a mimo to TOR zostat objety
refundacjg w Polsce. Tym samym brak pacjentéw
europejskich w badaniu klinicznym nie stanowit przeszkody
dla wykorzystania jego wynikow w polskim procesie
refundacyjnym.

Podsumowujgc, brak pacjentow europejskich w RATIONALE-309
nie stanowi podstawy do kwestionowania mozliwosci wykorzystania
jego wynikow w warunkach polskich. Brak istothego wptywu rasy na
farmakokinetyke i dawkowanie TIS, sp6jnos¢ wynikéw uzyskiwanych
w populacjach azjatyckich i pozaazjatyckich oraz stanowiska EMA
i CDA-AMC wspierajg mozliwosc¢ ekstrapolaciji wynikow na populacje
europejskg. Dodatkowo analogiczne podejscie zastosowano
w przypadku refundowanego w Polsce TOR, ktérego kluczowe

18 GLOBOCAN (2022). Nasopharynx. Dostep: https://gco.iarc.who.int/media/globocan/factsheets/cancers/4-
nasopharynx-fact-sheet.pdf

7 EMA. (2025) Tevimbra. Assessment report. Dostep: https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-
report/tevimbra-h-c-005919-ii-0017-epar-assessment-report-variation_en.pdf

8 CDA-AMC. Tislelizumab (Tevimbra) - Reimbursement Recommendation. Dostep: https://www.cda-
amc.ca/sites/default/files/DRR/2026/PC0399-Tevimbra_FINAL_recommendation.pdf

®YangY, PanJ, Wang H, Zhao Y, QuS, Chen N, Chen X, Sun Y, He X, Hu C, Lin L, Yu Q, Wang S, Wang G, Lei F, et al.
(2023) Tislelizumab plus chemotherapy as first-line treatment for recurrent or metastatic nasopharyngeal cancer: A
multicenter phase 3 trial (RATIONALE-309). Cancer Cell 41(6):1061-1072.e4

20 Mai H, Chen Q, Chen D, et al. Toripalimab Plus Chemotherapy for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal
Carcinoma: The JUPITER-02 Randomized Clinical Trial. JAMA. 2023;330(20):1961-1970.
doi:10.1001/jama.2023.20181
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badanie w NPC rowniez obejmowato wytgcznie pacjentéw
azjatyckich.

Rozdz. 2, str.
15;
Rozdz. 8, Tab.
41, str. 70

Dotyczy oceny dodatkowej korzysci klinicznej TIS
przeprowadzonej przez IQWiG oraz G-BA

Whnioskodawca pragnie doprecyzowaé, ze stwierdzenie przez
IQWiG?'/G-BA??> braku wykazanego dodatkowego efektu
klinicznego (,,Zusatznutzen nicht belegt”) nie jest tozsame
z negatywng rekomendacjg dotyczaca finansowania terapii
w Niemczech. W systemie AMNOG ocena ta okresla dodatkowg
korzys¢ Kkliniczng wzgledem witasciwego komparatora i stanowi
podstawe do dalszego ustalania warunkoéw cenowych. Brak
wykazanego dodatkowego efektu klinicznego nie oznacza odmowy
finansowania ani wykluczenia terapii z niemieckiego systemu
refundacyjnego. Z tego wzgledu wynik oceny IQWiG/G-BA nie
powinien by¢ interpretowany jako negatywna rekomendacja
refundacyjna.

Rozdz. 4.1.1.3,,
str. 29;

Dotyczy rekomendacji finansowej wydanej przez kanadyjska
agencje CDA-AMC

Whnioskodawca pragnie podkreslic, ze wskazane przez Agencje
kwestie metodologiczne cho¢ zostaty wskazane i uwzglednione
przez CDA-AMC2 w kompleksowej ocenie wynikdw badania
RATIONALE-309 i nie wptynety one na pozytywng ocene wartosci
klinicznej TIS. W odniesieniu do naruszenia zatozenia
proporcjonalnosci hazardbw CDA-AMC wskazata na zasadnosc¢
interpretacji wynikobw z wykorzystaniem dodatkowych miar efektu,
wtym krzywych Kaplana-Meiera i odsetkbw pacjentow
pozostajgcych bez progresji w okreslonych punktach czasowych.
Potencjalny wptyw cross-over na OS rowniez zostat uwzgledniony,
przy czym CDA-AMC zwrdcita uwage, ze przechodzenie
pacjentéw z grupy kontrolnej na TIS mogto prowadzi¢ do
niedoszacowania rzeczywistej korzysci z leczenia. Ograniczenia
dotyczgce QoL odnoszg sie natomiast przede wszystkim do
interpretacji tego punktu koncowego i nie podwazajg wynikéw
dotyczacych PFS i OS.

Co istotne, CDA-AMC rozpatrywata powyzsze kwestie w kontekscie
istotnej niezaspokojonej potrzeby medycznej w nawrotowym
lub przerzutowym NPC, zwigzanej z ograniczonymi mozliwosciami
leczenia oraz potrzebg terapii pozwalajgcych skuteczniej opdzniac

21 IQWIG. Tislelizumab (nasopharyngeal carcinoma) — Benefit assessment. Dostep:
https://www.igwig.de/en/projects/a25-119.html

22 Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff Tislelizumab (Neues Anwendungsgebiet: rezidiviertes oder
metastasiertes Nasopharynxkarzinom (NPC), Erstlinie, Kombination mit Gemcitabin and Cisplatin)
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/1254/#english

28 CDA-AMC. Tislelizumab (Tevimbra) - Reimbursement Recommendation. Dostep: https://www.cda-
amc.ca/sites/default/files/DRR/2026/PC0399-Tevimbra_FINAL_recommendation.pdf




-10-

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

progresje choroby i wydtuzac przezycie. Po uwzglednieniu
catoksztattu dowodow pERC wuznat, Zze TIS+CHT zapewnia
dodatkowg wartos¢ kliniczng w zakresie PFS i OS, a obserwowang
poprawe OS eksperci Kkliniczni uznali za Kklinicznie istotng.
Ostatecznie  CDA-AMC wydata pozytywng rekomendacije
refundacyjng, przyjetg jednogto$nie — 14 cztonkéw pERC gtosowato
za, przy braku gtosow przeciw. Tym samym wskazane kwestie
metodologiczne nalezy traktowa¢ jako element oceny
i interpretacji wynikdow, a nie jako przestanki podwazajgce
wiarygodnos¢ dowodow lub wartos¢ kliniczng TIS.

Rozdz. 2, str.
13;
Rozdz. 4.1.1.3,,
str. 29

Dotyczy wptywu cross-over na przezycie catkowite OS

Whnioskodawca, pragngc odnies¢ sie do wskazanego przez Agencije
wptywu cross-over na wyniki dotyczgce przezycia catkowitego (OS),
pragnie podkresli¢ nastepujgce kwestie:

1. Cross-over zastosowany w badaniu RATIONALE-309%*
stanowi uzasadniony element  konstrukcji badania
onkologicznego, umozliwiajacy pacjentom z grupy kontrolnej
dostep do aktywnego leczenia po progresji choroby.
Rozwigzanie takie jest stosowane w badaniach onkologicznych m.in.
ze wzgleddw etycznych, szczegodlnie w sytuacji ograniczonych
mozliwosci terapeutycznych po progresji, co miato miejsce rowniez
w NPC. Co istotne, w badaniu RATIONALE-309 zastosowano cross-
over wytgcznie w jednym kierunku — pacjenci zrandomizowani do
ramienia PLC+CTH mogli dopiero po potwierdzonej przez
niezalezny komitet progresji choroby przejs¢ na leczenie TIS,
podczas gdy pacjenci z ramienia TIS+CTH nie mogli przejs¢ do
ramienia kontrolnego. Cross-over nie prowadzit zatem do
wzajemnego ,mieszania” obu ramion badania, lecz umozliwiat
pacjentom z grupy kontrolnej otrzymanie ocenianej aktywnej terapii
na dalszym etapie leczenia.

2. Zastosowany w badaniu RATIONALE-309 cross-over
prowadzi do potencjalnego niedoszacowania korzysci TIS
w zakresie OS, a nie do podwazenia skutecznosci ocenianej
terapii. OS analizowano zgodnie z zasadg ITT, co oznacza, ze
pacjenci pierwotnie zrandomizowani do PLC+CTH, ktorzy po
progresji rozpoczeli leczenie TIS, nadal byli uwzgledniani w ramieniu
kontrolnym. W konsekwencji ewentualna korzys¢ w zakresie

24 Yang Y, PanJ, WangH, ZhaoY, QuS, Chen N, Chen X, Sun Y, He X, Hu C, Lin L, Yu Q, Wang S, Wang G, Lei F, et al.
(2023) Tislelizumab plus chemotherapy as first-line treatment for recurrent or metastatic nasopharyngeal cancer: A
multicenter phase 3 trial (RATIONALE-309). Cancer Cell 41(6):1061-1072.e4
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przezycia wynikajgca z poézniejszego zastosowania TIS byla
przypisywana do grupy PLC+CTH, zmniejszajgc réznice pomiedzy
randomizowanymi ramionami i przesuwajgc oszacowanie efektu
w kierunku braku réznic. Pomimo tego w podstawowej analizie ITT
mediana OS wynosita 45,3 mies. dla TIS+CTH wobec 31,8 mies. dla
PLC+CTH, co odpowiada réznicy wynoszgcej 13,5 mies., natomiast
HR [95% CI] = 0,73 [0,51; 1,05]2°26¢ wskazywat na 27% wzgledne
zmniejszenie hazardu zgonu. Chociaz wynik nie osiggnagt formalnej
istotnosci statystycznej, EMA uznata obserwowang poprawe OS
za klinicznie istotng, takze w ocenie zagranicznych agencji HTA
(np. agencji kanadyjskiej) réznice tg nalezy uznaC za istotng
klinicznie.

3. Analizy korygujace wplyw cross-over potwierdzaja, ze
podstawowa analiza ITT najprawdopodobniej niedoszacowuje
wielkos¢ korzysci TIS w zakresie OS. W celu bezposredniej oceny
wptywu cross-over przeprowadzono dodatkowe analizy post-hoc
z zastosowaniem dwoch niezaleznych metod statystycznych:
modelu RPSFT oraz metody dwuetapowej?’. Po ograniczeniu
wptywu cross-over w obu analizach uzyskano wiekszy efekt na
korzys$¢ TIS+CTH niz w podstawowej analizie ITT. HR wynosit 0,56
[0,27; 1,19] dla RPSFT oraz 0,62 [0,40; 0,97] dla metody
dwuetapowej?®, wobec HR = 0,73 [0,51; 1,05] 2?3 w analizie
nieskorygowanej. W przypadku metody dwuetapowej 95% CI
dodatkowo nie obejmowat wartosci 1, a zatem byt istotny
statystycznie. Zbiezny kierunek wynikow uzyskanych za pomocag
dwdch odmiennych metod statystycznych wzmacnia zatem wniosek,

25 EMA. (2025) Tevimbra. Assessment report. Dostep: https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-
report/tevimbra-h-c-005919-ii-0017-epar-assessment-report-variation_en.pdf

26YangY, Yen C-J, PanJ, WangH, QuS, Chen N, Chen X, SunY, He X, HuC, LinL, Wu Y, Yuan S, Chen C, Xu X, etal.
(2026) First-Line Tislelizumab Plus Chemotherapy for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal Cancer: Three-Year
Follow-Up of the Phase 3 RATIONALE-309 Randomized Clinical Trial. doi: 10.1001/jamaoncol.2026.0020. JAMA
Oncol.

27 Question and answer on adjustment for cross-over in estimating effects in oncology trials. EMA 2018 Dostep:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/question-and-answer-adjustment-cross-over-
estimating-effects-oncology-trials_en.pdf

28YangY, Yen C-J, PanJ, WangH, QuS, Chen N, Chen X, SunY, He X,HuC, LinL, WuY, Yuan S, Chen C, Xu X, etal.
(2026) First-Line Tislelizumab Plus Chemotherapy for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal Cancer: Three-Year
Follow-Up of the Phase 3 RATIONALE-309 Randomized Clinical Trial. doi: 10.1001/jamaoncol.2026.0020. JAMA
Oncol.

2 EMA. (2025) Tevimbra. Assessment report. Dostep: https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-
report/tevimbra-h-c-005919-ii-0017-epar-assessment-report-variation_en.pdf

3%YangY, Yen C-J, PanJ, WangH, QuS, Chen N, Chen X, SunY, He X, Hu C, LinL, Wu Y, Yuan S, Chen C, Xu X, etal.
(2026) First-Line Tislelizumab Plus Chemotherapy for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal Cancer: Three-Year
Follow-Up of the Phase 3 RATIONALE-309 Randomized Clinical Trial. doi: 10.1001/jamaoncol.2026.0020. JAMA
Oncol.
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ze cross-over ostabiat obserwowang réznice w OS pomiedzy
ramionami, a nie generowat pozornej korzysci na rzecz TIS+CTH.

4. Wyniki OS sg spdjne z caloksztaltem wynikéw skutecznosci
TIS+CTH, w tym z jednoznacznym wynikiem
pierwszorzedowego punktu koncowego — PFS. OS stanowit
drugorzedowy punkt kohcowy iw przeciwienstwie do PFS, jest
szczegolnie podatny na wptyw terapii stosowanych po progresji,
w tym cross-over. Dla pierwszorzedowego punktu koncowego — PFS
ocenianego przez IRC — wykazano istotng statystycznie przewage
TIS+CTH nad PLC+CTH, przy HR [95% CI] = 0,53 [0,39; 0,71] 3132,
odpowiadajgcym 47% wzglednemu zmniejszeniu hazardu progresiji
lub  zgonu. Kierunek wynikow OS jest zatem zgodny
z jednoznacznym efektem obserwowanym dla PFS oraz pozostatymi
wynikami skutecznosci, co przemawia za spoéjnoscig efektu
klinicznego TIS+CTH.

Podsumowujac, wskazany przez Agencje cross-over nalezy
traktowac jako czynnik utrudniajgcy wykazanie petnej korzysci
TIS w zakresie OS, a nie jako okolicznosé podwazajaca
skutecznos¢ terapii. Cross-over byt jednokierunkowy i umozliwiat
pacjentom z ramienia kontrolnego otrzymanie TIS po progresiji, przez
co korzysci wynikajgce z zastosowania aktywnego leczenia mogty
by¢ w analizie ITT przypisywane do ramienia kontrolnego. Pomimo
tego obserwowano 13,5-miesieczng réznice median OS na korzys¢
TIS+GC oraz HR = 0,73, a poprawa OS zostata uznana przez EMA
za Klinicznie istotng. Co szczegolnie wazne, po statystycznym
ograniczeniu wplywu cross-over efekt na korzy$¢ TIS ulegat
zwiekszeniu (HR = 0,56-0,62), co bezposrednio wspiera
interpretacje, zgodnie =z ktdérg nieskorygowana analiza OS
przedstawia konserwatywne oszacowanie korzysci TIS. Wyniki te
pozostajg jednoczesnie spdjne z istotng  statystycznie
i jednoznaczng przewagg TIS+CTH w zakresie pierwszorzedowego
punktu koncowego PFS.

3TEMA. (2025) Tevimbra. Assessment report. Dostep:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/tevimbra-h-c-005919-ii-0017-epar-
assessment-report-variation_en.pdf

%2YangY, Yen C-J, PanJ, WangH, Qu S, Chen N, Chen X, SunY, He X, Hu C, LinL, Wu Y, Yuan S, Chen C,
Xu X, et al. (2026) First-Line Tislelizumab Plus Chemotherapy for Recurrent or Metastatic Nasopharyngeal
Cancer: Three-Year Follow-Up of the Phase 3 RATIONALE-309 Randomized Clinical Trial. doi:
10.1001/jamaoncol.2026.0020. JAMA Oncol.
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Rozdz. 2 str.
14, rozdz. 5 str.
57-58

Dotyczy ograniczen analizy ekonomicznej wskazanych przez
Agencje

W odniesieniu do wskazanych przez Agencje gtdwnych ograniczen
analizy ekonomicznej, nalezy wskazacC, ze w wiekszosci sg tg
standardowe ograniczenia, ktore dotyczg analiz ekonomicznych dla
wskazan onkologicznych, w szczegdlnosci:

Koniecznos$¢ dtugoterminowej ekstrapolacji krzywych PFS
i OS: Koniecznos¢ ekstrapolacji krzywych w modelach
onkologicznych jest naturalng konsekwencjg ograniczonego
okresu obserwacji w badaniach klinicznych. W analizie
wrazliwosci testowano rézne ekstrapolacje — wyniki wskazuj
ze

Niepewnos$¢ zwigzana z korektg cross-over. Nalezy
podkresli¢, ze cho¢ metody korekty cross-over cechujg sie
ograniczeniami oraz brak jest jednej preferowanej metody, to
niezaleznie od przyjetego w tym zakresie podejscia,
wnioskowanie o opfacalnosci TIS pozostaje zachowane. Co

wiecej, nawet w wariancie skrajnie konserwatywnym,
nieuwzilidnialicim korekty,

Wykorzystanie uzytecznosci z populacji chorych na raka
gtowy i szyi zamiast z populacji NPC oraz uwzglednienie
jedynie dwoch standéw zdrowia (PF i PD) bez roznicowania
Jakosci zycia w zaleznoSci od m. in. odpowiedzi na leczenie,
czasu do progresji czy rodzaju kolejnej linii leczenia:
W analizie podstawowej nie uwzgledniono danych z jedynego
zidentyfikowanego zrodta dla NPC ze wzgledu na bardzo
matg probe (20 osob) oraz zastosowang metode VAS,
nierekomendowang przez wytyczne AOTMIT.
Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazuje, ze
niezaleznie od przyjetego zestawu danych,

Uwzglednienie uzytecznosci dla dwoch standw
zdrowia jest standardowym podejsciem stosowanym
w analizach ekonomicznych dla chorob onkologicznych.
Nalezy podkresli¢ przy tym, ze w Swietle ograniczonej
dostepnosci danych o uzytecznosciach dla NPC
obejmujgcych dwa podstawowe stany zdrowia, niemozliwe
jest bardziej szczegodtowe réznicowanie uzytecznosci.

Brak polskich danych dotyczgcych leczenia po progresji
i zuzycia  zasobow: W przestrzeni publicznej nie
zidentyfikowano danych dotyczgcych postepowania po
progresji w Polsce. Stgd wykorzystano dostepne dane
kanadyjskie. Nalezy podkresli¢, ze uwzglednione terapie sg
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wymienione w wytycznych opracowanych przez grupe
polskich ekspertow, stanowigcych adaptacje wytycznych
NCCN 2025 (NIO-PIB-NCCN 2025) do warunkéw polskich.
Ponadto, biorgc pod uwage, ze w kolejnych liniach stosuje sie
relatywnie tanig chemioterapie, potencjalne roéznice
w rozpowszechnieniu terapii miedzy Polskg i Kanadg majg
minimalny wptyw na wyniki i wnioskowanie.

e Uproszczone modelowanie czasu terapii. W analizie
uwzgledniono mediane czasu ekspozycji na TIS przed
progresjg (pomimo mozliwosci kontynuacji leczenia po
progresji w badaniu klinicznym) w celu odzwierciedlenia
kryteribw leczenia w programie lekowym (brak mozliwosci
kontynuacji leczenia po progresji). Warto przy tym zauwazyc,

ze mediana eskpozycji na TIS w badaniu uwzgledniajgca
réwniez leczenie po progresji byta ﬂ
niz mediana bez uwzglednienia leczenia TIS po progresji
(35,9 tyg. vs ﬁ Ponadto, czas trwania terapii oparto
na medianie, a nie na krzywej Kaplana-Meiera ze wzgledu na
dostepnos¢ danych.

e Ograniczony zakres uwzglednionych zdarzen
niepozgdanych: Zastosowano standardowe podejscie
stosowane w analizach ekonomicznych, tj. uwzgledniono
wylgcznie zdarzenie niepozgdane majgce najwiekszy wptyw
na koszty i jako$¢ zycie. Uzyskana réznica w koszcie dla

zdarzen niepozgdanych omiedz orownywanymi
interwencjami wyniosta
Roéznica w QALY

wynikajgca z uwzglednionych zdarzen niepozgdanych
wyniosta . Uwzglednienie zdarzen niepozadanych,
ktorych czestos¢ w obu ramionach byfa nizsza niz 5% nie
wptynetoby istotnie na wyniki. Z kolei uwzglednienie zdarzenh
niepozadanych stopnia <3 oznaczatoby witgczenie zdarzen
o niskim lub zerowym koszcie oraz pomijalnym wptywie na
jakos¢ zycia.

Rozdz. 2, str.
14, rozdz. 6.3.1.
str. 67

Dotyczy oszacowania liczebnosci populacji docelowej

Oszacowanie liczebnos¢ populacji docelowej przeprowadzono
w oparciu o dostepne dane literaturowe. W oszacowaniach tego typu
standardem jest korzystanie z réznych zrodet dla poszczegdlnych
parametrow.  Przeprowadzenie  wiarygodnego oszacowania
wytgcznie w oparciu o jedno zrodto danych jest mozliwe jedynie
w rzadkich sytuacjach. Jednoczes$nie w przypadku przedmiotowego
oszacowania, dla kazdego parametru uwzgledniono wartosci
Srednie w oparciu o kilka publikacji zrodtowych. Takie podejscie
zwigksza wiarygodno$¢ i zmniejsza ryzyko przyjecia wartoSci
odstajgcej i niezgodnej ze stanem faktycznym.
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Nalezy przy tym podkresli¢, ze wartosci poszukiwanych parametréw
byly spdéjne w odnalezionych publikacjach, o czym sSwiadczy
w szczegolnosci stosunkowo niewielka réznica miedzy wariantem
minimalnym i maksymalnym oszacowania populacji (wynikajgcy
Z przyjecia minimalnych lub maksymalnych wartosci
poszczegolnych parametrow oszacowania). Liczba nowych
pacjentow w populacji wyniosta 47 pacjentow rocznie (zakres 39-52).
Dodatkowo podkresli¢ nalezy, ze przyjeto jednakowe zrédta danych
dla odsetka pacjentow progresujgcych do stadium przerzutowego
oraz odsetka pacjentéw z nawrotem innym niz przerzutowy. Takie
podejScie pozwala na zachowanie spojnosci oszacowania
i zachowanie rzeczywistej proporcji miedzy tymi dwiema grupami
pacjentow.

W konsekwencji, wskazana przez Agencje ,mnogos¢ danych
literaturowych” przektada sie na zwiekszenie wiarygodnosci
oszacowania i nie stanowi ograniczenia.

W odniesieniu do faktu, ze dane dotyczg gtdwnie populaciji
azjatyckiej, nalezy zwroci¢ uwage, ze wynika to nie z wyboru, ale ze
specyfiki jednostki chorobowej. Jak wskazano w APD w oparciu
o dane GLOBOCAN 84% przypadkow NPC dotyczy populaciji
azjatyckiej, a jedynie 4% Europejczykow. Taka dysproporcja
w wystepowaniu choroby w naturalny sposob przektada sie na
dostepnosé danych literaturowych.

Oszacowanie liczebno$ci populacji docelowej oparto na danych
o zapadalnosci. W przypadku podgrupy pacjentow z przerzutowym
NPC w momencie diagnozy jest to jedyne wiasciwe podejscie.
W przypadku pacjentow progresujgcych do stadium przerzutowego
lub doznajgcych nawrotu, rozwazano przeprowadzenie oszacowania
w oparciu o chorobowos¢. Niemniej jednak nie zidentyfikowano
wiarygodnych danych dot. chorobowosci w populacji Polski. Z kolei,
wykorzystanie danych o chorobowosci z innych krajéw mogtoby
skutkowac btednym oszacowaniem, gdyz ze wzgledu na specyfike
choroby (dotyczy ona w zdecydowanej wiekszosci populacji
azjatyckiej) wspotczynniki chorobowosci mogg rézni¢ sie miedzy
roznymi  panstwami. W konsekwencji podjeto decyzje o
przeprowadzeniu oszacowania w oparciu o zapadalnosc.

Nalezy jednak podkresli¢, ze mimo ze punktem wyjscia oszacowania
jest liczba nowo rozpoznanych pacjentéw, w wyliczeniach zostali tez
uwzglednieni pacjenci zdiagnozowani w latach wczesniejszych.
Wynika to zastosowanego podejscia polegajgcego na tym, Ze na
kolejnym etapie oszacowania do liczby nowo zdiagnozowanych
pacjentow zastosowano odsetki pacjentow z progresjg do stadium
przerzutowego lub nawrotowego. Wystepowanie nawrotow
i przerzutdw ma charakter ciaggty, tzn. nie nalezy oczekiwac, ze

wszyscy pacjenci, u ktérych wystepujg przerzuty lub nawroty doznajg
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Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

ich w ciggu 12 miesiecy od diagnozy. Zastosowane podejscie
zaktadajgce, ze pacjenci nowo zdiagnozowani w 1. i 2. roku analizy
doznajg nawrotu lub przerzutéw w trakcie 12 miesiecy stanowi wiec
uproszczenie uwalniajgce od koniecznosci analizy pacjentéw
Z progresjg choroby wsrod zdiagnozowanych w latach poprzednich.
Nie oznacza ono jednak, ze oszacowanie populacji docelowej
zaktada jej ograniczenie do pacjentow nowo rozpoznanych.
W zastosowanym podejsciu przyjmuje sie, ze liczba pacjentow
progresujgcych z lat poprzednich zostata przyblizona poprzez
zastosowanie odsetkow wystepowania nawrotow lub przerzutéw do
liczby pacjentéw zdiagnozowanych w danym roku. Biorgc pod uwage
wzglednie stabilng liczbe nowo diagnozowanych pacjentow z NPC
(zgodnie z KRN), przyjete podejscie nie wigze sie z zanizeniem ani
zawyzeniem liczby pacjentow.

Dodatkowo, warto podkresli¢, ze podobne podejscie polegajgce na
uwzglednieniu wytgcznie zapadalnosci zastosowano w raporcie TLI
dla leku Logtorzi opracowanym przez Agencje.

W odniesieniu do wskazania eksperta, nalezy podkresli¢, ze
wskazana liczba 300 dotyczy szerszej populacji, tj. ,dorostych
pacjentow z  nawrotowym lub  przerzutowym rakiem
ptaskonabtonkowym jamy nosowo-gardtowej’. Ankietowany ekspert
nie wskazat liczby pacjentow spetniajgcych kryteria wigczenia do
programu lekowego, a wiec liczba 300 nie uwzglednia
w szczegolnoéci: ,wykluczenia wczesniejszego stosowania terapii
systemowej z powodu nawrotowego lub przerzutowego nowotworu
jamy nosowo-gardtowej” oraz ,w przypadku nawrotu miejscowego —
braku  mozliwosci  zastosowania leczenia  chirurgicznego
o charakterze radykalnym Ilub radioterapii’. Wskazana przez
eksperta liczba 200 nowych pacjentow 2z nawrotowym lub
przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym jamy nosowo-gardtowe;j
adresuje jedno z wyzej wymienionych kryteriow (brak
wczesniejszego leczenia), ale nadal nie adresuje wszystkich
kryteriow, a ponadto wydaje sie wysoka w kontekscie danych KRN,
ktore wskazujg, ze Srednia liczba nowo diagnozowanych pacjentow
z NPC wynosi ok. 167. W konsekwenc;ji, brak jest mozliwosci
wiarygodnego zestawienia oszacowania populacji docelowej w BIA

oraz opinii eksperta, gdyz liczby te dotyczg innych grup pacjentow.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku

uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi
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* 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 wplywu 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)

S)

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 2025 r., poz. 1461 z pdzn.
zm.), 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 okre§lony 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 2025 r., poz. 1461 z p6zn. zm.);

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 2025 r., poz. 1461
Z pozn. zm.);

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 bedzie 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, ktéorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461 z pdzn.
zm.);

9) info)rmujemy, 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. 22025 1., poz. 1461 z pézn. zm.);

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 i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda 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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