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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 51 4531.17.2022

Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca
Tytut: | 1cD-10 C34)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesla¢ przesylkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przeslanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przeslane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedq 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przeslania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesylkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby
Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma pro$ba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo dokumentu _ za posrednictwem ePUAP __ lub ocz elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ | nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznione] analizy

wenflecinel 12 SEC & CHMIE LEW\K =

Dotyczy wniosku bgdacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacyl lokdw, Srodkdw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U z 2017r, poz. 1844 z pdin zm )

2 z2godnie z art 315 ust 23 ustawy z dnia 27 swerpnia 2004 r 0 dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw
publicznych (Dz U z 2017, poz 1938 z péin. zm )

Yo ktorof mowa w art. 315 ust. 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczoniach oploki zdrowotnej finansowanych ze
drodkow publicznych (Dz. U. 2 2017, poz. 1938 2 pdin zm )




Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34).
Czego dotyczy DKI*:

Anhinsanann:

VM  Zin?enie inwan dn nnubliczninnei analizv wervfikacvinei

r

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®.

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczenach opieki zdrowotney
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z péZn. zm)), 1.

-

r

-

r

petnienie funkcji czionka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spétki handlowe) lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

peinienie funkcji czionka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze; w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjq lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznoczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢




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

zwiezly.

Petnie funkcje badacza i giéwnego badacza w badaniach klinicznych firm Amgen, Mirati,
Roche, BMS,GSK

Otrzymuje honoraria za wyktady z firm Amgen, BMS,MSD, Takeda , Roche, Astra Zeneca.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

17.05.2022 Izabela Chmielewska............. QQ,LA,Q,‘ ......................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych 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 przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Dotyczy danych epidemiologicznych przedstawionych w analizie w
rozdziale 6.1.2. oraz w rozdziale 6.3

Liczebnos$¢ populacji docelowej w analizie weryfikacyjnej oszacowano na
podstawie danych NFZ. Dane uwzgledniajg rok 2020, ktéry byt rokiem
specyficznym zwigzanym z pandemig SARS COV-2. Liczba postawionych
rozpoznan raka ptuca, byta w tym czasie duzo nizsza. Odzwierciedlajg to
miedzy innymi dane z liczby wystawionych kart DILO, ktérych w okresie
byto zdecydowanie mniej niz w roku 2019 i 2021r. (zatacznik 1) &
Obserwujemy réwniez wzrost liczby pacjentéw w zaawansowanym stanie
trafiajgcych do diagnostyki. Co jest rowniez efektem, ograniczen dostgpu
do diagnostyki w analizowanym okresie pandemii. Statystyki dotyczace
zachorowan na raka ptuca zaréwno na $wiecie jak i w Polsce wskazujg
niestety jednoznaczny trend wzrostowy (zatgczniki 2-4) 7 Wg raportu WHO
Global Cancer Observatory liczba chorych na raka ptuca w Polsce w 2040r
wzrosnie o 25% i wyniesie ponad 36 tys. Dostepnos$¢ do wigkszej liczby
nowoczesnych lekéw poprawi odsetek pacjentéw leczonych. Wedtug
raportu IHE w Polsce leczonych farmakologicznie jest jedynie 40 %
chorych z zaawansowanym NDRP. Zatozenia ESMO wskazuja, ze odsetek
ten powinien wynosi¢ ok 75%.8 Oznacza to, ze prawie potowa chorych,
ktérzy powinni by¢ leczeni, nie otrzymuje zadnego leczenia. Zwiekszenie
dostepnosci lekéw innowacyjnych wydtuza przezycie chorych. Nalezy
dazy¢ do tego, aby dostepnos¢ lekéw Polsce byta spéjna z zaleceniami

europejskimi.

(Motee

® https://shiny.nfz.gov.pl/dilo_dash/
’https://gco.iarc.fr/tomorrow/en/dataviz/trends?sexes=1_2&mode=population&cancers=15&populations=616
&group_populations=0&years=2025_2040

® https://ihe.se/wp-content/uploads/2022/02/MSD_raport_IHE_2022-Polish-version.pdf
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Numer*
(rozdziatu, =
tabek, wykresu, Uwag'

strony)

* Umozlwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie¢ wniesione uwag: nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych

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

Numer*®
(rozdziatu, s
| tabel, wykresu. Uwagi

strony)

* Umozimnajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktorego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych

b.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu Uwaai
tabel, wykresu. 9

strony)

* Umozlmnajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga. me dotyczy w przypadku uwag
ogolnych

ganahzy, 0 ktorych 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz2. U.z 2016r., poz. 1536 2 p6in. zm.)



c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, =
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*
(rozdziaty, .
tab:;.zwykresu. Uwag'
strony)

;;Jamoﬂmmcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
nych.




