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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.72.2022

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego leku Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu
Tytut: wynikajacym ze ztozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu
lekowego: ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczaine jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy _sie z uprzejma prosba o dodatkowe

przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqgo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab. n. med. Pawet Blecharz...

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
PLR.4500.1745.2022.18.MKO; 09.12.2022, lek Jemperli...........................
Czego dotyczy DKI*:

1zgodnie 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 2022 r. poz. 2555 z pdZn. zm.)

’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, poz. 1285 z pozn. zm.)

0 ktorej mowa w art. 31s ust 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej ﬁnansowany_gl;‘
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z poZn. zm.)

“zaznaczyé tylko 1 pole



Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

nie_zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z poZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.), ..

peinienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkeji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych;

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwvie
zwiezly.

Otrzymywatem honoraria za wykiady od GSK Commercial Sp z 0.0. na konferencjach
medycznych

*niepotrzebne skresli¢



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

Data skitadania i podpis osoby sktadajgcej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str.91

Analitycy Agencji szacuja liczebno$¢ populaciji docelowej na 250-300
osob. Nalezy jednak pamieta¢, ze ta liczba nigdy nie zostanie
osiagnieta. Raz, z powodu wolno rosnacej $wiadomosci takich badan.
W poréwnaniu , standard w leczeniu raka jajnika, jakim jest badanie
mutacji gendw BRCA1/2 w tkance guza po operacji osiggnieto po kilku
latach wprowdzenia do zalecen i praktyczki klinicznej u okoto 40%
chorych w Polsce! Dwa, z powodu braku dostepu do pracowni
molekularnych szpitali o nizszej referencji, w ktérych odbywa sie w
wiekszosci leczenia tych chorych. Tam chore leczone beda z réznych
powodow poza programami lekowymi. Trzy, z powodu ograniczen
dostepu do programow lekowych, spowodowanych ich koncentracjg w
wybranych tylko szpitalach. Cztery, z powodu wskazan klinicznych,
ktére u znacznej czesci tych chorych wykluczg wartos¢ immunoterapii
(np. szybka progresja, duza masa guza itp.)

Analitycy wskazujg na braki metodologiczne badania refundacyjnego
GARNET. Nalezy jednak zwrécicuwage, ze jako badanie 1 fazy byto to
jedno z najwiekszych badan ,koszykowych” dotyczgcych réznych
nowotworéw, w tym raka endometrium. Tego typu badania nie
zawierajg grupy kontrolnej. W tym kontekscie grupy ponad 150
chorych z rakiem endometrium oraz cechg MSI (dMMR) nie mozna
okresli¢ jako ,matej’, wrecz przeciwnie. Podobnie, ocenianymi
punktami koricowymi byty gtéwnie odsetek odpowiedzi i czas jej
trwania.

Odnoszac sie do sugestii oczekiwania na wyniki badania RUBY,
pragne powiedzie¢, ze jego wyniki zostaty ogtoszone na zjezdzie
Society of Gynecologic Oncology w Tampa na Florydzie, 4 tygodnie
temu i opublikowane w marcowym NEJM, gdzie pokazujg w grupie
MSI (dMMR) redukcje ryzyka zgonu o 70% w poréwnaniu z
chemioterapig. Dostarlimab okazata sie réwniez skuteczniejszy niz
chemioterapia w catej populacji.

Obudwa badania jednoznacznie wskazujg na korzys¢ kliniczng jaka
odnoszg chore na nawrotowego raka endometrium z cechg MSI
(dMMR).

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Sanalizy, 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. 0 refund/aﬂk w,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

z pozn. zm.)
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Numer* T
(rozdziatu, A

tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

. UrInOZIiwiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, "
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

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
ogolnych.






