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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
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Numer: 0T.4331.24/25/26/27.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Opdivo

Tytut: (niwolumab) i Yervoy (ipilimumab) we wskazaniu: »Leczenie czerniaka skéry lub bton $luzowych
(ICD-10: C43)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetnionq i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1) nalezy ztozy¢
W siedzibie  Agencji Oceny  Technologii Medycznych  § Taryfikacji, ul.  Przeskok 2,

00-032 Warszawa, bqds przesta¢ przesytkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na__adres poczty elektronicznej:

uwag (pkt. 2) wraz z wypetnionq Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisanq za pomocq 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 bqdz przestane na adres poczty elektronicznej:
po uplywie tego terminu nie bedq rozpatrywane.

W zwiqzku z obowiqzujqcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20
marca 2020 r. w sprawie ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. 22020 ., poz.
491 z péin. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytkq
kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmgq prosbq o dodatkowe przekazanie

skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP _lub poczty elektronicznej:

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedgq 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:
Hanna Koseta-Paterczyk
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i
Yervoy (ipilimumab) we wskazaniu: ,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10: C43)”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekav'v, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pézn. zm.) ‘ .

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398) ‘ 4 o :

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398.)
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¥ 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/osdb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

ie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398),

' zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkow publicznych (Dz. z 2020rr., poz. 1398), tj.:

petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzgcego
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, srodkéw spozywczym
- specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacja lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w
spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw 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 lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podacé szczegdty, ktre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiqzq Panig/Pana
(matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani
we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zfozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI iy ;D
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w DKI

ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku 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 zwigzku 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. 22016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI
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1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

—

Uwagi ogélne dotyczace aspektu klinicznego. Na dzien dzisiejszy mamy mozliwo$¢ leczenia
terapia skojarzona niwolumab i ipilimumab pacjentéw z ekspresjg PDL-1 <5% w ramach
programu terapeutycznego, ktéry obowigzuje od 1.wrze$nia 2020. Patrzac na dane
medyczne terapia ta jest najskuteczniejszg terapig dla pacjentéw z rozpoznaniem czerniaka
w stadium rozsiewu, dlatego wazne jest by byta dostepna dla catej populacji. Tym bardziej,
ze w badaniu rejestracyjnym Check-mate 067 korzysc ze stosowania kombinacji lekowej
osiggnieta zostata we wszystkich grupach chorych-niezaleznie od stopnia ekspresji PDL-1.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. 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
og6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotzliwiajacy 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 swiadczer ze
$rodk6éw publicznych

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oroz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 357, z pézn. zm.)
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