Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4331.24/25/26/27.2020

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktow
Tytut:|leczniczych Opdive {niwolumab) i Yervoy (ipilimumab) we wskazaniu:
,Leczenie czerniaka skory lub bion sluzowych (ICD-10: C43)"

Uwagi (pki. 2) wraz z wypefniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacyi, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ? przesta¢ przesyika kurierskg albo poczfowa na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczly eleklronicznej. sekretariat@aatm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konflikiu Intereséw {pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opubfikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm. gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowiazujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesyfka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy si¢ z uprzeimg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjgcia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP  jub  poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikty intereséw bedg publikowane w BIP ACGTMITZ.

1 Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Agnieszka Chmielewska
Dotyczy wniosku/éw bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw
leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy (ipilimumab) we wskazaniu: ,Leczenie
czerniaka skoéry lub bton $luzowych (ICD-10: C43)”

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dria 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, srodkdéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2020, poz. 357, z poZn. zm.)

2 zgodnie 7 art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)

3 o kfdrgj mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. z 2020 r,, poz. 1388)



Czego dotyczy DKI*:

¥ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswmdczamzewstosunkudomme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osab, z ktdrymi pozostaje we wspélnym pozyciu®

,5< nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020+, poz. 1398),

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowofnef
finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398), 1.

~ petnienie funkgji cztonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
érodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobem
medycznym;

I peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

F petnienie funkcji cztonka organdw spaldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkéw  spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;,

" posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatainoéci gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych fub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu} relacje powodujgce konfiikt interesow. Opis powinien by¢

4 zaznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



moziiwie zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis olsgbv skiadajacej DKI
d

~Aid5565~

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podni% gsobx skladajacej DKI
%1.0.{ J.JQM.V.'. — .?.Fj




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer?*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str.35,46

Zgodnie z zapisami Chpl opdivo moze by¢ stosowane w monoterapii
lub w skojarzeniu z ipilimumabem do leczenia zaawansowanego
czerniaka u dorostych. Zapis ten nie nie ogranicza wiec populacji do
poziomu niskiej ekspresji PDL1. Oczywiscie istnieje zapis,ze w
poréwnaniu do nivolumabu w monoterapii PFS i OS dla nivolumabu w
skojarzeniu z ipilimumabem zostat stwierdzony tylko u pacjentow z
niska ekspresja PDL1, ale warto zaznaczyé,ze badanie CHECKMATE
067 nie bylo projektowane w celu wykazania réznic miedzy grupa
nivo+ipi vs nivo. Wyniki badania wykazaty poprawe przezy¢ w grupie
otrzymujacej kombinacje leczenia: 5 letni OS wynosi 52% dla
kombinacji nivo-ipi a 44% dla monoterapii nivolumabem; mediana OS
nadal nie zostata osiggnieta w grupie pacjentéw z ramienia leczenia
skojarzonego i ostatecznie nie byta ona zalezna od ekspresji PDL1.
Wobec powyzszego obowigzujgce w ramach programu lekowego
ograniczenie kwalifikowanej grupy chorych do grupy z niska ekspresjg
PDL1 jest nieuzasadnione.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszq sie wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

1. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy kliniczne;j

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oroz j ustawy z dnia 12 majo 2011 r. a refundacji lekdw;, Srodkow
spoiywezych specjalnego przeznaczenia Zywienioweqo oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2020 r, poz. 357, z pdén. zm.)




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

egoéinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdinych.




