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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 1 4531.5.2022

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

Uwagi (pkt. 2) wraz wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 beda rozpatrywane.

W zwiagzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem 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 przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie¢ z uprzejmg prosbha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego ___dokumentu za posrednictwem  ePUAP _ lub pocziy elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

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

Katarzyna Stencel

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 . 0 refundacii lekéw, srodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrohdw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 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. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.)




Czego dotyczy DKI*

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéw:adczamzewstosunkudo ‘mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym 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 okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pézn. zm.), .:

-

peinienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

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

—
petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

-
petnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszern lub fundacii prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akcji lub udziatbw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spétdzielniach prowadzagcych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci 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
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslic



mozliwie zwiezly.



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

WArerorz Lo Oeg o of

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne 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, wykresu,
strony)

Uwagi

Miedzybtoniak ztosliwy optucnej jest chorobg nowotworowsg o
szczegodlnie zlym rokowaniu, zwtaszcza jego podtyp migsakowaty.
Zastosowanie niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem w pierwszej
linii leczenia wiaze sie z redukcjag ryzyka zgonu 0 26% i wydtuzeniem
mediany czasu przezycia catkowitego w poréwnaniu do standardowej
chemioterapii (odpowiednio 18,1 miesigca i 14,1 miesigca).
Dostepno$é tej opcji terapeutycznej ma szczegolne znaczenie dla
chorych na podtyp migsakowaty ztosliwego miedzybtoniaka optucnej,
W tej grupie chorych immunoterapia niwolumabem z ipilimumabem
redukuje ryzyko zgonu az o 54% ze znacznym, istotnym klinicznie
wydtuzeniem mediany czasu przezycia catkowitego az o 10 miesiecy
(18,1 miesigca wobec 8,8 miesigca).

* Umozliwiajacy 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,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogodlnych.

6 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,
Srodkdw spozywezych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohéw medycznych ( Dz. U. z 2022r., poz. 463 z pdin.

zm.)




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

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig 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
ogodinych.




