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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: J

Numer 1. /331.17.2022

Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomadrkowego raka piuca

Tytut: | (1CD-10 C34)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, -
00-032 Warszawa, bgdz przestaé przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencil.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu __ za posrednictwem ePUAP  lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.
UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

weryfikacyjnej

i

Aleksandra Wilk
Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjne;j:

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

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu
niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7693-28-2022-zlc

".‘7 L ¥ j ’
‘-zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

iywieni?wego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)
zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw

P ublicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p62n. zm.)
"0 ktérej mowa wart. 31s ust. 12i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:
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[v Zitozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

L] zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), 1j..

L] petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

- pefnienie funkcji czionka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyroboéw medycznych;

pé posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow Ww spotdzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w-zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego

* zaznaczyé tylko 1 pole
% niepotrzebne skreslic




Przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prowadzenie dziatalnosci gos
Spozywczym Specjalnego prze
gospodarczej w zakresie d
specjalnego Przeznaczenia

-

podarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiefn_
Znaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzugla|nosc1
oradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
Zywieniowego, wyrob6w medycznych.



’ wy podmiotéw, z ktorymi wigz
Prosze podaé szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za n/ezbed”e’hor ;z ;;';‘IZ p};cfstej Jub osoby z ktéryn?i
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnyc Konflikt intereséw. Opis powinien by
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce
mozliwie zwiezly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r.119.1).

ta skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

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




' 2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

:N Iutym 2022 roku zostat wydany raport “Opinie pacjentéw nt. opieki i
€Czenia raka ptuca w Polsce” z wktadem merytorycznym prof. dr hab. n.
med. Macieja Krzakowskiego, prof. dr hab. n. med. Dariusza M.
Kowalskiego, prof. dr hab. n. med. Tadeusza Ortowskiego, prof. dr hab. n.
med. Pawta Krawczyka, prof. dr hab. n. med. Rodryga Ramlaua, prof. dr
hab. n. med. Renaty Langfort, dr n. o kult. fiz. Hanny Tchorzewskiej-Korba,
dr n. med. Aleksandry Kapaty oraz Sekcji Raka Ptuca Fundacii To sig Leczy.
Zawarto w nim informacje dot. epidemiologii, z ktérych wynika m.in. ze:

e Zgodnie z danymi z Mapy Potrzeb Zdrowotnych w Zakresie Onkologii
dla Polski przewiduije sie, ze nowotwér ztosliwy ptuca w 2029 roku
bedzie nadal dominujgcym nowotworem pod wzgledem liczby

Liczebnosé i zachorowan. W 2029 roku w Polsce odnotowanych zostanie ponad

charakterysty 32,5 tys. nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuc. Jak

ka populacji podaje Krajowy Rejestr Nowotworéw w 2018 roku odnotowano
whnioskowane tacznie 21 226 przypadkow raka ptuca.
J

Dot. 3.3.

W kontekscie wnioskowanej technologii zasadnym wydaje sie uwzglednienie
ww. tendencji oraz danych zebranych w raporcie opracowanym wspolnie
przez ekspertéw i pacjentéw. Link do raportu:

https://tosieleczy.pl/wp-content/uploads/2022/02/Raport-Rak-Pluca-TSL-202

2 wersja light.pdf

Po okresie pandemii zauwazamy narastajgcy wzrost nowych przypadkow
zachorowan na raka ptuca, dotyczy to nie tylko osob z grupy ryzyka oraz
wieloletnich palaczy, ale takze os6b mtodych, niepalgcych bgdz biernych
palaczy. Skutkiem takiej sytuacji byto utrudnienie w dostepie do diagnostyki
raka ptuca, m.in. przez przeksztatcenie oddziatéw pulmonologicznych w
oddziaty COVID-19 na przestrzeni ostatnich dwoch lat.

Z ww. Raportu wynika, ze w Polsce odnotowuje sig najwyzszy wskaznik
umieralnosci i wspotczynnik DALY w poréwnaniu do krajow Europy
Zachodniej i Péinocnej w raku ptuca. Dostep do nowoczesnych technologii
lekowych jest jednym z kluczowych elementéw, ktore pozwalajg zmieniac te
niepokojgce statystyki. Aktualnie polscy pacjenci w pierwszej linii leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuca majg dostgpng immunoterapie
pembrolizumabem w ramach programu lekowego, wytyczne kliniczne daja
wachlarz mozliwosci w tej samej grupie chorych, w tym leczenie
atezolizumabem jako dodatkowa opcjg terapeutyczng. Wydaje sie zatem
zasadne, by wnioskowana technologia zostata uwzgledniona w programie
leczenia raka ptuca B.6 dla chorych na niedrobnokomaérkowego raka ptuca,
jako alternatywa zgodna z wytycznymi klinicznymi.

ogllne

= = = Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdinych.



6
3. Uwagi do analiz wnioskodawcy _
a. Uwagi do analizy klinicznej —

Numer* i
(rozdziatu, Uwag
tabeli, wykresu,
strony)

L
b

; o o o czy w przypadku uwag
" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy
0gdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, waai
tabeli, wykresu, g 9

strony)

* Umozliwiajgcy iden
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

tyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

ks
L

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogélnych.

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
0gdinych.

do ktérego odnosi Si@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

- ®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, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r, poz. 1535 7 poin. zm.)




