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Whniosek o objegcie refundacja produktu Opdivo w ramach programu
Tytut: lekowego: ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)” w zakresie Il linii leczenia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac 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 zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pro$ba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu _ za posrednictwem _ ePUAP__ lub _ poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Aleksandra Rudnicka, Polska Koalicja Pacjentow Onkologicznych

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Opdivo w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)" w zakresie Il linii leczenia

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundagji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1398 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust 1223 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020, poz. 1398 z péZn. zm.)



Czego dotyczy DKI4:

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz'é-r'r'l; ‘ze w stosunku 'dbmﬁ“-n'r{ié“mojego matzonka/mejej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2020r., poz.1398 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.1398 z pézn. zm.), {.:

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

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow 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 zwigzanege z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
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.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

03.02.2022 ﬂ (47 ég‘g, 7 CKI <

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 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. z 2016
r.119.1). '

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

03.02.2022  ...... £ %45 wu. Vlf = - ( [ fclre é/t 'C-/ &




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rak nerki jest jednym z cichych zabojcéw, ktéry rozwija sie
niezauwazenie. Pacjent trafia do lekarza w zaawansowanym stadium
choroby, kiedy bole w okolicy ledzwiowej spowodowane przez
guzowate powigkszenie nerki stajg sie nieznosne lub kiedy zauwazy
wystepujgcy okresowo krwiomocz. Czesto o nowotworze dowiaduje sie
przypadkiem, podczas innych badan. Nawet co u trzeciego takiego
chorego nastepuje nawrét choroby po leczeniu operacyjnym i
rozpoczyna on leczenie systemowe u onkologa, ktére w Polsce nie jest
kompleksowe. W programie lekowym B.10 ,Leczenie raka nerki"
brakuje innowacyjnych terapii zaréwno w | linii leczenia, jak i w IIl.
Cztery lata temu do powyzszego programu do Il linii leczenia
wprowadzona zostata czgsteczka niwolumab, ktéra okazata sie
przetomem dla tej grupy chorych. Obecnie jest juz standardem.
Zasadnos$¢ stosowania leku niwolumab w il linii leczenia w swoich
rekomendacjach i wytycznych potwierdzaja, m.in.: Europejskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ESMO), Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej (PTOK), Europejskie Towarzystwo Urologiczne
(EAU), National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Raport ,Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2019 roku”, J. Didkowska, U.
Wojciechowska, P. Olasek, F. C. dos Santos, |. Michalek, wskazuje, ze
w 2019 roku na raka nerki zachorowato 3214 mezczyzn oraz 2000
kobiet. Grupa pacjentéw, ktdrzy mogliby i powinni skorzystaé z terapii
niwolumabem w Il linii to okoto 100 oséb rocznie. Dla nich to szansa
na przedtuzenie zycia w dobrej jakosci.

* Umozliwiajgey 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, wykresu, Uwag'
strony) e
« 5

® 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 lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

- D
&

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

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
ogdlnych.




