PODPIS ZAUFANY

IGA MONIKA
RAWICKA

09.06.2021 17:44:21 [GMT+2]
q Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym
Formularz zgtaszania uwag do
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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.13.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu
Tytut: |Z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C22.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbga o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu za posrednictwem _ ePUAP _ lub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Iga Rawicka, Wiceprezes Fundacji EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C22.0)”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z p6zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
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¥ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 1., poz. 97 z p6zn. zm.),

- zachodzaokolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.), tj.:

B petienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

B petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akciji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

09,06,2021 Iga Rawicka

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

09,06,2021 Iga Rawicka



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Rak watroby jest 5. z kolei nowotworem pod wzgledem wskaznika
zachorowan.

W krajach stosujgcych najlepsze praktyki przezywa

ponad 20% pacjentow.

W wigkszos$ci krajow odsetek ten spada jednak ponizej 10%. Nowotwory
watroby podobnie jak inne rzadsze nowotwory uktadu pokarmowego
nie dajg wielkich szans na wyleczenie.
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Po6zne rozpoznanie, zaawansowany stopien rozwoju choroby i brak
innowacyjnych lekdéw skutkujg duzg smiertelnoscig. W 2018 r. w
Europie zdiagnozowano 82 466 nowych przypadkdéw z czego 77 375
zakonczyto sie zgonem. Odpowiednio w Polsce 2569 nowych
przypadkow i 2230 zgondw. Te statystyki przerazaja.

Na podanej stronie mozna poréwnac¢ dane z Polski z danymi z innych
krajow Unii Europejskiej https://digestivecancers.eu/liver-cancer-map/
Niestety sytuacja polskich pacjentow jest jedng z najtrudniejszych.

LIVER CANCER BEST PRACTICE FRANCE ITALY POLAND PORTUGAL

EuropaColon

Polska
© New cases N/A 10624 12325 2569 1386
(2] Mortality N/A 10063 10535 2230 1372
© Incidence 4 16.3 20.8 6.7 13.5
@ Survival 20.7 183 203 108 18-7
@ Cancer Plan 2017 2014 2013 2015 2017

LIVER CANCER BEST PRACTICE GERMANY HUNGARY POLAND ROMANIA

@ New cases N/A 8883 1087 2569 3451
© Mortality N/A 8643 920 2230 3141
@ Incidence 4 10.8 n.2 6.7 17.6
@ survival 207 130 N/A 108 132

© Cancer Plan 2017 2012 2006 2015 N/A



https://digestivecancers.eu/liver-cancer-map/

Przy braku badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka watroby i zawodnych
jak do tej pory metodach leczenia chordb waroby zanim rozwinie sie rak
watroowokomorkowy (HCC), kluczowe jest wprowadzanie nowych terapii,
najszybciej kiedy te sie pojawig. Cho¢ wiekszosc¢ (90%) przypadkow raka
watrobowokomadrkowego spowodowane sg marskoscig watroby, w Polsce nadal
wirus HBV i WZW B stanowi istotny czynnik ryzyka, mimo mozliwosci szczepien.
Cho¢ istotne jest nadmierne spozycie alkoholu, to coraz czesciej powodem HCC jest
niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby i przewlekte zapalenia watroby.
Istnieje coraz wiecej dowoddéw wskazujgcych na zwigzek miedzy zespotem
metabolicznym, chorobg cukrzycowq, otytoscig i rakiem watrobowokomérkowym
u pacjentow z niealkoholowg sttuszczeniowga chorobg watroby. Oczywistym jest, ze
powinnismy wiekszy nacisk ktas¢ na edukacje i profilaktyke czyli:
e Szczepienia przeciwko wirusowi HBV.
e Dostep do leczenia WZW C.
e Wprowadzenie programu monitoringu pacjentéw z ryzykiem zachorowania
na HCC.
e Wdrazanie innowacyjnych metod do wczesnego rozpoznania raka watroby
- np. ptynna biopsja.
e Zmiana stylu zycia - zapobieganie nadmiernemu spozyciu alkoholu i
otytosci.
Jednak przychodzi taki moment, ze lekarz i pacjent stajg w obliczu koniecznosci
podejmowania decyzji o terapii. Aktualny schemat leczenia jest nader skromny i
mamy niewiele opcji terapeutycznych do zaproponowania pacjentowi. Standardem
w przypadku zaawansowanego lub nieresekcyjnego raka watrobowokomadrkowego
jest tylko jeden lek. Dlatego kazda nowa opcja terapeutyczna jest wyczekiwana
przez pacjentow. Wprowadzenie programu lekowego pozwalajgcego na leczenie
skojarzone bedzie na pewno odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby pacjentéw,
bez alternatywnych rozwigzan. Nowa opcja terapeutyczna okreslona jest jako
leczenie przetomowe poniewaz wptywa na wydtuzenie czasu o ponad 40% w
porownaniu z dotychczasowym dostepnym leczeniem. Wazne, aby nowa opcja
byfa dostepna dla pacjentéw, ktdrzy moga osiggna¢ najwiekszg korzysc z jego
stosowania. Aktualnie zawezone kryteria kwalifikacyjne do programu lekowego nie
dajg mozliwos¢ zastosowania terapii u chorych z pozawatrobowg lokalizacjg zmian.
Pandemia COVID-19 odciska swoje pietno na wszystkich niemal obszarach naszego
zycia. Réwniez nowotwory watroby bedg pdzniej diagnozowane i bardziej
zaawansowane. Konieczne s3 pilne decyzje mogace poprawic dostep chorych do
skuteczniejszego i szerszego we wskazaniach leczenia.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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