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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.68.2022

Whniosek o objecie refundacjg produktoéw leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zotgdka
(ICD-10: C15-C16)”

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

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Iga Rawicka, Fundacja EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i zotagdka (ICD-10: C15-C16)”

Czego dotyczy DKI*:

OO ZB OG0, ..\ttt
v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4231.68.2022 Opdivo

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw 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 srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

x nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.),

-

' petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' penienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, 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 lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatdbw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosSci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych.

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

22.03.2023 lga Rawicka

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego cigzagcego 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

22.03.2023 Iga Rawicka



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Petna analiza

Gruczolakorak zotgdka jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym tego organu i stanowi okoto 95% wszystkich przypadkéw
ztosliwego nowotworu zotgdka. Jest odpowiednio 5 i 7 przyczyng zgondéw z
przyczyn onkologicznych wsrod mezczyzn i kobiet i w 2020 roku odpowiadat
za $mier¢ blisko 5 tysiecy oséb w naszym kraju. Jedynie 10-15% chorych, u
ktorych zdiagnozowane jest zaawansowane stadium tego nowotworu
przezywa 5 lat od momentu rozpoznania choroby.

Rokowania w przypadku chorych z rakiem przetyku sg jeszcze mnigj
optymistyczne, w wiekszosci przypadkéw choroba zostaje rozpoznana
dopiero w zaawansowanym stadium, dlatego czas przezycia wynosi zwykle
kilka miesiecy, a sredni odsetek 5-letnich przezy¢ to 5-10%.

Poszerzenie programu lekowego o nowe opcje terapeutyczne w tak zle
rokujgcych grupach chorych, jakimi sg rak przetyku, rak potgczenia
przetykowo-zotgdkowego i rak zotgdka jest kluczowe jesli chodzi o
polepszenie sytuacji polskich pacjentéw.

Tym bardziej, ze nie prowadzi sie programow profilaktycznych
pozwalajacych na wczesne wykrycie tych schorzen. Fundacja EuropaColon
Polska, ktérg reprezentuje, angazuje sie w edukacje dotyczgcg mozliwosci
zapobiegania tym chorobom, m.in. poprzez prowadzenie kampanii
Swiadomosciowych majgcych na celu modyfikacje pewnych nawykow,
jednak tak jak wspomniatam wczesniej u chorych, ktérzy dowiedzg sie o
chorobie w péznym etapie rozwoju szanse na wydtuzenie zycia, biorgc pod
uwage charakter tych chordb, ale tez, przede wszystkim obecny dostep do
refundowanych opcji leczenia, sg znikome. Mam nadzieje, ze w tym roku
bedziemy mogli pacjentom z nowotworem w zaawansowanym stadium
dostarczy¢ materiaty edukacyjne, ktére pomogg im w lepszym zrozumieniu
choroby i utatwig codzienne z nig zycie. Polska bowiem zostata jednym z
trzech krajéw europejskich obok Hiszpanii i Wtoch pilotazowym krajem
przygotowujgcym takie wtasnie narzedzia dla pacjentow w catej Europie.

Wyniki badania rejestracyjnego dla stosowania niwolumabu w skojarzeniu z
chemioterapig w poréwnaniu do komparatora, jakim byta chemioterapia, we
wnioskowanej populacji skutkuje m.in. istotnym statystycznie:

e obnizeniem ryzyka zgonu o 30% i wydtuzeniem mediany
catkowitego przezycia o 3,3 miesigca
e 30% redukcja ryzyka progresji choroby

Zasadnosc¢ stosowania tej opcji terapeutycznej potwierdzajg wytyczne
kliniczne. Biorgc pod uwage tak obiecujgce wyniki uwazam, ze lek powinien
znalez¢ sie w programie lekowym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Czekaja
na niego pacjenci potrzebujgcy nie tylko nadziei, ale realnej terapii dajgcej
im szanse na dtuzsze zycie.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;

nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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 wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

8 analizy, o ktorych 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 lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.

zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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