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: wraz i i i
nalezy 103 c) 5 sieszwyibig Zlona i wWlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
zfozy gencji. Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2

00-032 War: 4 ;
Szawa, bgdz przestaé przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczal 1 Swhniez 1

i n;) /f,;tz rowniez przeslanle na 'adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov. pl

M . z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (bkt. 1) podpisang za pomocg
owanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

?IBV;/gg/ rZoz'na_v zgtaszaé¢ w terminie'7 dpi od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
). Jwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm. gov.pl po uplywie tego terminu nie beds rozpatrywane.

w zw:.azku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesylka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posSrednictwem ePUAP _ lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej
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Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznione] analizy
m

weryfikacyjnej:
Aleksandra Wilk ..
qcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

niczego Tagrisso (ozymertynib) w ramach
mérkowego lub drobnokomaérkowego raka

Dotyczy whiosku/6w bed

Whiosek o objecie re
rogramu lekowego
gtuca (ICD-10 C 34)

Czego dotyczy DKI*

fundacjg produktu lecz
Leczenie niedrobnoko

12 maja 2011 1. 0 refundacji lekow, Srodkow spozywezych specjainego

., poz. 523, z pdin. zm. )
1 zgodnie z art. 35 ust. wy,obowmedycznych (Dz.U. z 2021 rl ph 29, zpdin. IERELCRGR
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pieki zdrowotnej
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ﬁ"a"SOWanych 8t ) . kreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

rookéw publicznych (Dz z 2020 r., poz 1398),

Sau . i
Zachodzg okolicznosci okreglone W art. 31s ust.

fi Bveh 8 ustawy o $wiadczeniach opieki  zdrowot nej

Ze Srodkow publicznych (Dz z 2020 r, poz 1398), {j.:
petienie ji 5 Stki
prowadzqceg:.)n:cé! tclzior!k'a organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
o laiainosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Zywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

-

;r)oe#nlznle funkcji cz{o’n'ka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
E) ;va' zqceqo dziatalnos$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow spozywczym Specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

~

pginlenie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzagcych

dzalglnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcz
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spoZzywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczen'ie}
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spéidzielnigch prom{adzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodklen']‘spozywczym speCJaInego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub fizaialnosc gqspodarcza w zakres_:e
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobow medycznych.
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Jestem Swiadomaly od powiedzialnogcj karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia,

M zgode na gromadzenie, Przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
ch w DKI ktérych podstawa Przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
ego @iaiqcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie

zgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
Sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
‘ (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.UE.L.z2016 r.
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ogélnycm'ajqcy dentyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

€. Uwagido aljalizy.wp!ywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
Nansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Uwagi

€ niyﬁkacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

inalizy racjonalizacyjnej
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdzia#u,tabeli,

Wykresu, strony)
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Uwagi
0golne

Pt

Uwagi

S;"I::j:‘:;‘;‘]\s rr\ne; ;;Liznjtaka r'\iewEQthiwie jest ozymertynib juz dzisiaj dostep
e e paqgntowzzaawansowanym niedrobnokomérkowym
e ) u acjgw genie EGFR. W przypadku tego wniosku (wskazania na
aw!e badaniaADAU RA) po raz pierwszy w historii méwimy jednak o
per§ona!lzowanym leczeniu uzupetniajacym, urzeczywistniajgcym marzenia
Pacjentow z rakiem ptuca o trwatym wyleczeniuz tej choroby. To niezwykty
przetom w terapii nowotworu, ktory jest gtéwnym zabdjca polskiego
spoteczenstwa.
Dys’ mimo, ze resekcja nowotworu jest stosowana zinte ncjgwyleczenia, to
niestety nawroty choroby u pacjentéw z NDRP we wczesnym stadium
Zaawansowania sg relatywnie czeste. Te sytuacje diametralnie zmienia
zastosowanie ozymertynibu. Lek ten bowiem zmniejsza ryzyko nawrotu choroby
lub zgonu pacjentaaz o 80%. To szansana zycie, ktérej pacjenciz
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca do tej pory nie mieli. Leczenie adjuwantowe
Sladem innych nowotworéw finansowanych w Polsce powinno staésie
standardem réwniez w terapii niedrobnokomaérkowego raka ptuca. Tym bardziej,
ze moéwimy nie o przedtuzeniu, ao wyleczeniu chorych.

zliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
dku uwag ogdlnych.

jo analiz wnioskodawcy®
agi do analizy klinicznej




