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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.61.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu Opdivo w ramach programu
Tytut:| |ekowego: ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)” w zakresie Il linii leczenia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elekironicznej. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja 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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem 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 przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu __za po$rednictwem ePUAP _ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Joanna Konarzewska-Krél, Fundacja Onkologiczna Nadzieja

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Opdivo w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)" w zakresie Il linii leczenia

7 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021r., poz. 523)

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

) ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1398 z péén. zm.)




Czego dotyczy DKI*

e

v

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

-
v

‘ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398 z pézn. zm.), 1j..

1

1

petienie funkcji czionka organdéw spodtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spofdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach 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 refundacja lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatoéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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 lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

0L.0L. 1L02L

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
04-294 Warszawa, ul. Kiwatery Gtownej] 46 lok. U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416

www.fundacjaonkologicznanadzieja.org



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Rak nerkowokomoérkowy to podstepny nowotwor, ktéry rozwija sie
niezauwazony. We wczesnym stadium nie daje charakterystycznych
objawow klinicznych. Czesto pacjent o raku nerki dowiaduje sie
podczas rutynowych lub diagnostycznych badan radiologicznych. U co
trzeciego pacjenta rak ten zostanie wykryty w stadium, kiedy doszto
juz do przerzutéw na inne narzady. Co oznacza zmniejszenie szans
na dtugoletnie przezycie. A u 20-30% chorych po leczeniu
chirurgicznym — nefrektomii, dojdzie do nawrotu. Wedtug najnowszego
opracowania ,Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2019 roku” autorstwa J.
Didkowska, U. Wojciechowska, P. Olasek, F. C. dos Santos, I.
Michatek, w 2019 roku na raka nerki zachorowato 3214 mezczyzn
oraz 2000 kobiet. Odnotowane zgony z powodu tego nowotworu, to
kolejno 1504 mezczyzn oraz 947 kobiet.

Rak nerki jest nowotworem, ktéry nie poddaje sie leczeniu
standardowg chemioterapig. Dlatego tez ogromnym przetomem i
nadzieja byto wigczenie immunoterapii niwolumabem w |1 linii leczenia
do programu lekowego B.10. ,Leczenie raka "nerki”. Miato to miejsce
prawie cztery lata temu. Woéwczas tez czgsteczka ta zostata
udostepniona dla pacjentéw chorujgcych na raka ptuca oraz chtoniaka
Hodgkina. A dwa lata wczesniej dla pacjentéw chorujacych na
czerniaka. Do dzi$ wielu pacjentéw skorzystato z tej innowacyjnej
terapii dajgcej szanse na dtuzsze zycie, a niekiedy nawet i na
wyleczenie.

Obecnie, dostepne dla polskiego pacjenta chorujgcego na raka nerki
opcje leczenia sg uznawane za suboptymalne. Zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych $wiatowych (ESMO), ale tez polskich (PTOK),
leczenie to powinno by¢ dostepne dla pacjentdéw takze w Il linii oraz
takze w skojarzeniu z terapig ipilimumabem w | linii. Nawet
funkcjonujgca w innych przypadkach proteza w postaci Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych ,RDTL”, nie ma tu zastosowania,
poniewaz lek wpisany zostat na liste lekéw zabronionych do
stosowania w RDTL. Co oznacza, ze obecnie polscy pacjenci leczeni
inhibitorami kinaz tyrozynowych w 2 linii w programie lekowym B.10
po progresji choroby, nie majg zadnej opcji terapeutycznej.

Grupa pacjentow, ktdrzy mogliby i powinni skorzystaé z terapii to
okoto 100 oséb rocznie. Tylko tylu i az tylu pacjentéw miatoby szanse
na dtuzsze zycie.

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




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

Numer*®

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag[

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, Uwagi

strony)

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)

)




i si ; Ni rzypadku uwag
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przyp
ogolnych.

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIE,
04-294 Werszawa, ul. Kwatery Gtowne 46 lok. U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416
www.fundac}aonkologicznanadzieja.org




