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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.13.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu
Tytut: |Z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach programu lekowego: ,[ eczenie
raka watrobowokomorkowego (ICD-10 C22.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Interesow (pkt 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong 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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu za po$rednictwem ePUAP  lub  poczty _elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracia Konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
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Dotyczy wniosku bgdgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomorkowego (ICD-10 C22.0)"

Czego dotyczy DKi*:

zgodme z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
zymemowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z péZn. zm.)
% o ktérej mowa w art. 31s ust 12§ 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z péZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Artur Drobniak

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

f nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 97 z p6zn. zm.),

E f@koticznoéci okreslone wart. 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowarlych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.), 1i..

o

' pelnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszeni lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrcbow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

7

prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, kitére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafZzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

° niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.
Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

07.26. 20U MAde )  AA~A

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia 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 osoéb 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. 2 2016 r.
119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
({rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Jestem onkologiem z 27-letnim stazem pracy. Rak
watrobowokomérkowy jest jednym z rozpoznan, kiére budzg moje
szczegoble zainteresowanie. Na swiecie wiele sie dzieje w leczeniu
HCC — tymczasem w Polsce od lat mozemy zaoferowac chorym
jedynie sorafenib w ramach leczenia systemowego. Z praktyki wynika,
iz odpowiedzi na ten lek (w tym wskazniki przezy€) sg zdecydowanie
niewystarczajgce. Dodatkowo poteznym ograniczeniem jest
konieczno$é selekeji chorych pod katem lokalizacji zmian
przerzutowych. Z duzg nadziejg Sledze nowe technologie —
atezoluzumab i bewacyzumab sg dla mnie jedna z najlepszych opcji
wyboru | linii terapii HCC. Potwierdzajg to zaréwno wytyczne ESMO
jak i NCCN. Oba leki stosowatem juz w innych wskazaniach i uwazam
je za bezpieczne i skuteczne. Biorgc pod uwage wyniki badan
kiinicznych poprawiajgcych wskazniki przezy¢ bardzo bym chciat méc
wykorzystaé je w codziennej praktyce w ramach terapii refundowanej.
Swoje przekonanie o koniecznosci rozszerzeniu programu opieram
zaréwno na twardych danych klinicznych jak i rozmowach z
klinicystami i samymi chorymi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

¢ analizy, 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.
o refundadji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2021r., poz. 523)
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