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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T71.4331.66.2019

Whiosek o objecie refundacjg | ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku
Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
Tytutl:|Plerwszego rzutu niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapia
(ICD-10 C34)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyC w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac¢ przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozZna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOQTMIT?.

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

Imie | nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

.............................................................................................................................................

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
,Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomorkowego raka pfuca o typie ptaskonabionkowym
pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapia (ICD-10 C34)”

Czego dotyczy DKI“:
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v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

> 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdolnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZzn. zm.), 1j.:

petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoSC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

—

petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow medycznych:;

petnienie funkcji czionka organow spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzagcych
dziatalnosSC¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$C gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosSci gospodarcze) w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
SpozZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podacC szczegofy, kfore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z Ktorymi wigzag
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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> niepotrzebne skreslic




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséow
zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwag|

| wykresu, strony)

Punkt 3.3

(Liczebnos¢ |W moim stanowisku podatem 1100 chorych, jako liczbe zachorowag
populacji w ciggu roku w Polsce dla pacjentow z ekspresjg PD-L1 na <1%

wnioskowanej), | komorek nowotworowych. Tymczasem w tabeli 7 znalazia sie btedna

strona 18, liczba chorych — 110. Prosze o naniesienie stosownych poprawek.
tabela 7

* 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, Uwagi
wykresu, strony) |

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer®

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wyKkresu,
strony)

® 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 2011 r. o

refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U. 2 2016r., poz. 1536 z péZn. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




