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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do aﬁalizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.5.2022

Whiosek o-objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab)
i Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytu: | niedrobnokomérkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz leczenie migedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg aibo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej. sekretaniat@aotm.gov.p/
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong 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 bagdZ przeslane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interes6w przesyika kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu _za poSrednictwem __ePUAP _ Jub poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Agata Nowicka, Stowarzyszenie Walki z Rakiem Pluca Oddziat Szczecin

Dotyczy wniosku/6w bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Opdivo (niwolumab) i Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomérkowego Ilub drobnokomérkowego raka pluca (ICD-10 C34) oraz leczenie
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pé#n. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow pubiicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oéwiadcié.rﬁ: ze wstosunku : aaur‘ﬁ.r{iénmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z pézn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z péén. zm.), ti..

r peilnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I peinienie funkcji czionka organu spbtki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcege dziatalnos¢ gospedarczg w zakresie doradztwa zwigzanege z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czionka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

2 posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziataino$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia Zzywieniowege, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

L prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skre§lic



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

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesé6w zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Nowrcleg




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, S
tabeli, wykresu, _ Uwagi

strony)

Miedzybtoniak optucnej jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
pierwotnym optucnej i w ostatnich latach stanowit przyczyne $mierci
okoto 250 oséb w Polsce rocznie. Waznym czynnikiem ryzyka
zachorowania jest ekspozycja na azbest, a $redni wiek zachorowania
wynosi okoto 60 lat.

Niestety choroba ta charakteryzuje sie bardzo ztym rokowaniem, a
obecnie polscy pacjenci chorujgcy na ziosliwego, nieoperacyjnego
migdzybtoniaka optucnej majg bardzo ograniczone mozliwosé
leczenia. Stosuje sig u nich jedynie chemioterapie, a u czesci
pacjentéw, ktéra ma przeciwwskazania do jej podawania, mozliwe jest
jedynie zastosowanie postepowania objawowego. W zwigzku z tym w
tej grupie chorych wyrazna jest ogromna niezaspokojona potrzeba
zdrowotna zwigzana z dostepem do skutecznego leczenia.
Alternatywg dla obecnie stosowanego leczenia moze by¢ nowoczesna
terapia immunoterapig skojarzong niwolumabem i ipilimumabem,
kidra z powodzeniem stosowana jest u pacjentow z rakiem piuca.
Wyniki badarin dowodza, ze rowniez w przypadku miedzybtoniaka
optucnej terapia ta wigze sie z bardzo dobrymi wynikami. Zasadno§¢
stosowania leczenia skojarzonego niwolumabem i ipilimumabem
potwierdzajg tez wytyczne kliniczne: National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) oraz European Society of Medical Cncology
(ESMO).

Bez watpienia refundacja podwojnej immunoterapii wptynetaby
pozytywnie na poprawe sytuacji chorych z miedzybtoniakiem optucne;j.

Cata analiza

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

Numer*

(rozdziatu, u .
tabeli, wykresu, agl

strony)

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

® 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 refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2022r., poz. 463 z p6Zn.
zm.) ;



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, ‘ Uwagz
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczeri ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, =

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, U =
tabeli, wykresu, o

strony)

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