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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

N“"‘ef OT.4231.72.2022

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego leku Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu wynikajacym ze

zlozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technolo

gii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad# przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczaine jest réwniez przestanie na_adres poczty elektro
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Interesé
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.
Uwagi mozna zgtaszaé 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 uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesyfka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za pos$rednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

nicznej: sekretariat@aotm. gov.pl_
W (pkt. 1) podpisang za pomoca

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

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DK

- do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr n. med. Joanna Stanistawiak-Rudowicz

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 . poz. 2555 z péin. zm. )

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opiekj zdrowotnej finansowanych ze srodkdw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pbén. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pé¢n. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust 8 usSwy o0 SwadzEnacT (DEeY ZOOWorE
finansowarych ze Srodkow publiczirych (Dz U.z2022r. poz 2561 zpGén zm). 3
petienie funkcji czionka organow spoki handlows] b przedsizwceE DOrZSCSEDO)
pmwadzacegodziaialnoéégospodarczawzakmﬂewymmiamm; ecem. SodaeT
spozywczym specjainego przeznaczenia ZyWiENiowego. wyrobem megdycZny™
petnienie funkcji czionka organu spoki handiowe] lub przedsawices DrZesSEDOTY
pmmowlmgmmwmmamz?mw
$rodkow spozywczym spegialnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobdw medycznych:
petnienie funkcji czionka organow spokizielni. stowarzyszen b fundacy powadz:Eoe”
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lkekiem. Srodkiem SDOZYWCDY™
specjalnego przeznaczenia Zywieniowege. wyrobem medycznym b dzizieinesSC QoSpocaT=
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacia lekow. Srodkdw SDOZYyWCZy™  SDecainSge
przeznaczenia Zywieniowego. Wyrobow medycznych:
posiadanie akcji lub udziatow w spokach handlowych prowadzacych dzisisineSC gospodatz=
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SPOZYWCZYyM SDeGiainego bized =
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzizialno$é gospodarczs W Z2UeSE coradIwe
zwiazanego 2z refundacja lekow. Srodkow  SpoZywcezym iainego  prEeInacTEnE
zywieniowego, Wyrobow medycznych, oraz udziaiow W spokdziciniach  prowad=zscyeh
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu kekiem. Srodkiem SpO2yweTy™m
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziaiainosS gospadarcss
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacia lekow. Srodkow  SDOZYWCZym  SpECainego
przeznaczenia Zywieniowego. wyrobdw medycznych;
prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrolu lkekiem. Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziaiainesc
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacia lekdw. Srodkow spadywenym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne. Oraz Nazwy POMIONOW. 2 Kxorymy wigg
Pania/Pana (mafzonka/maizonke. zstepnych lub wstepnych w lini prosts] ub asody z Ko™
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) refacje powodujgce konfiikt interasow. Opis powinen 5ye

mo?2liwie zwigzly.
Prowadze sponsorowane wykiady dla fimy GSK

S niepolrzebne skresic¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skfadania i podpis 05%-50 _skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

40

Badanie GARNET jest najwiekszym badaniem przeprowadzonym na
populacji chorych z rakiem endometrium. Jest to badanie
wielokohortowego obejmujace kobiety z nawrotowym lub z rakiem
endometrium z dMMR/MSI-H, u ktérych doszto do progresji w trakcie lub
po chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

88,89

Badania RUBY - ukazaty sie wyniki, ktére potwierdzaja skutecznos¢
dostarlimabu w leczeniu pacjentek z rakiem endometrium zwtaszcza
dMMR/MSI-H

Na chwile obecna jest mozliwo$¢ podawania dostarlimabu tylko w
ramach RDTL, a wlasne do$wiadczenia pokazuja, ze leczenie to jest
potrzebne w grupie chorych z progresjg lub nawrotem raka endometrium
po chemioterapii opartej na platynach. Leczenie to daje mozliwosci
leczenia pacjentkom z zaawansowanym rakiem endometrium, ktore nie
maja wielu opcji terapeutycznych zwtaszcza na poziomie immunoterapii.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy*

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogbinych.

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) it. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodlz(éw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



c¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego 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
ogélnych.

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
ogélnych.
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