Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: ,

Numer: OT.4231.9.2022 ‘

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Tagrisso (ozymertynib) w
Tytuk: ‘ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego lub
drobnokomdrkowego raka pluca (ICD-10 C 34)°

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pk! 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul Przeskok 2.
00-032 Warszawa. bad? przesiac przesyika kunerska albo pocztowa na adres siedziby Agency.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczly elekironicznej sekrelarial@aolm gov pl
uwag (pkt 2} wraz z wypelniona Deklaracia Konfliktu Interesow (pkt 1) podpisang za pomocq
kwaitfikowanego podpisu elekfronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publiczne)
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczly eleklronicznej
sekretariat@aotm gov. pl po uplywie lego terminu nie bedg rozpatrywane

W 2wigzku 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 p6in. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjy Konfliktu Intereséw przesyika kurierskg albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdfecia)
podpisanego _dokumentuy za posrednictwem _ePUAP _ lub ocz elektronicznej:

sekretaria tm.gov.pl

UWAGA! Zatoszone uwaqi | deklaracia konflikiu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne|

Imie | nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjnej:

Anna Zylowska

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoscr

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Tagrisso (ozymertynib) w ramach
programu lekowego L eczenie niedrobnokomérkowego lub drobnokomaérkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)

Czeqo dotyczy DKI#

" 290cnie 7 art 35 ust & ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundaci lekow, Srodkdw Spo2ywezych Specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz U. 2 2021 r, poz 523, z pbin. zm.)

2 zgodnie z art. 31§ usl 23 ustswy 2z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 wiadczeniach opieki zdrowotney finansowarnych ze
$roakdw publiczayeh (Dz. z 2020 r, paz. 1398 z pdin zm.)

> 0 ktérej mowa w art, 315 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowoiney
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. 7 2020 r, poz 1398 z pozn. zm.)

¢ zaznaczyc tylko 1 pole



-

l ey ’ m : dla Rady.Prael G
Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne

Zipzenwe wwaq w-zwiazky Z upubliczrionym porzadkiem-obrad Rady- Przaprzystoscl w dnid

.......... ™ AN TT¥YTrrTaTs a2l ™

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/moje] maltzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w lini prostej, osoby, z ktbrgiesob. z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

4 nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Sroakow publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398},

™ zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowainef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020, poz 1398). tj

-

-

pemnienie funkc) czionka organdw spoki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialainoét gospodarczg w zakrese wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym Specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym:

peinienie funkeji czionka organu spblki handiowe) lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatainosc gospodarcza w zakrese doradztwa zwigzanege z refundacia lekow,

srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych,

pelnienie funkcyl czlonka organdw spoldzieln, stowarzyszen ub fundacp prowadzacych
dzialalno&é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywcezym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekdw, SrodkOw spoZywozym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych,

posiadanie akgji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. Srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacia lekow, Srodkow spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzislow w spoldzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem  S$rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainod¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundac)a lekow, srodkdw Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatainosci gospodarcze) w zakrese wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosc
gospodarcze] w zakresie doradztwa Zwiazanego Z refundacja lekdw, Srodkow spozZywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podad szczegly, ktore Pant/Pan vzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wiaza
Pania/Pana (maizonka/malzonke. zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujace konfiikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezly

......................................................................................

% mepotrzebne skresiic



Jestem $wiadomaly odpowsedziainodci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia

D sktadania | podpi oby sktadajace| DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelinienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U.UE.L.z2016r.
119.1).

Data skiad i podpis osoby sklad Kl

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* ’
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Rak pluca jest nadal najczgsciej wystepujacym nowotworem ztosliwym w Polsce.
Zapewnienie pacjentom z niedrobnokomaorkowym rakiem pluca, z mutacjg w
|genie EGFR skutecznej terapii uzupelniajacej leczenie chirurgiczne, to szansa na
catkowite wyleczenie tej siejacej niszczycielskie zniwo choroby.,
Niestety obecnie relatywnie czesto spotykamy sie z nawrotami u pacjentow z
Vwagi NDRP we wezesnym stadium zaawansowania po resekcji guza. Zastosowanie

g ozymertynibu zmniejsza ryzyko nawrotéw i ryzyko 2gonu a2 o 80 procent, To
szansa na ktora pacjenci z rakiem pluca czekali wiele lat, Ta terapia zmienia oblicze
raka ptuca i z uwagi na jej ogromng skutecznoé¢ udowodniong w badaniach jest
rekomendowana przez liczne grono ekspertéw zardwno polskich, jak i
migdzynarodowych. Na te twarde dane nie mozemy by¢ obojetni, gdyz chodzi o
ludzkie zycie. Terapia uzupelniajaca leczenie chirurgiczne w postaci wnioskowane)
terapii powinna stac sie standardem terapeutycznym réwniez w polskich realiach.

ogolne

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych

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

Numer* '

(rozdziahy, s
tabedi, wykresu, Uwag.

strony)

|
|

* Umazlwiagacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*
{rozazialu, :

tabeli, wykresu, Uwagi
ol

|

© analizy, o ktdrych mowa w arl. 25 pki 14) lit ¢ oraz art. 26 pkt 2) ¥ h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacii lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medyczaych
(Dz. U. 22021 r, poz. 523, z pozn. zm.)



|

* Umoziiwiajacy identyfikacke fragmentu analizy, do kidrege odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

{rozdziau,
1abeli, Uwagi

wykresu,
gtrony)

e !

. Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

{rozdzialy, :

tabell, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktdrego odnosi si¢ uwaga: nie dolyczy w Dr_ZYDadku uwag
ogolnych.



