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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T .4231.68.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zofadka
(ICD-10: C15-C16)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy zilozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bad? przestaé przesytkg kurierska albo pocztows na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  rowniez  przestanie  na adres __poczty  elektronicznej:
Ssekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniona Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt
1) podpisang za pomoca kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Joanna Konarzewska-Krél, Fundacja Onkologiczna Nadzieja

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i zotgdka (ICD-10: C15-C16)"

Czego dotyczy DKI*:

¥  Zitozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4231.68.2022 Opdivo

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

3o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz. 1285 z pézn. zm.)

¢ zaznaczy¢ tylko 1 pole




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

M nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pézn. zm. )

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opleki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.), fj.:

r petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

™ petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobow
medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegofy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi
wiazg Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
zZ ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspbélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

® niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

W przypadku chorych cierpigcych na nieoperacyjnego, zaawansowanego
lub przerzutowego gruczolakoraka zotadka, potgczenia przetykowo-
zotgdkowego i przetyku ciggle brakuje niestety innowacyjnych terapii,
wykazujgcych wyzszg skutecznos¢ niz dostepne w tym momencie terapie, a
przy tym nie obnizajgcych komfortu zycia. Kazda pojawiajaca sie informacja
o skutecznosci nowoczesnego leczenia powinna zostac starannie
rozwazona — chorzy ze wskazanymi nowotworami ztosliwymi to grupy o
bardzo ztym rokowaniu.

Petna analiza | Niwolumab w skojarzeniu z chemioterapiag w poréwnaniu do leczenia samg
chemioterapia wydaje sie polepszac sytuacje pacjentdow. Ten schemat
terapii w badaniu klinicznym wykazat sie by¢ skuteczny poprzez obnizenie
ryzyka zgonu i progresji choroby, co jest kluczowe dla naszych pacjentéw.
Co wazne, niwolumab we wnioskowanym wskazaniu jest rekomendowana
opcja terapeutyczng m.in. przez NCCN i ESMO.

W naszym odczuciu — a reprezentuje tutaj Podopiecznych fundacji
refundacja tego leczenia jest potrzebnym i stusznym krokiem, ktéry poprawi
losy pacjentoéw onkologicznych w Polsce. Da im NADZIEJE na diuzsze
zycie.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow,
$rodkow spozywczych specjalnegoe przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych ( Dz. U. z 20186r., poz. 1536 z pozn.
zm.)
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(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

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

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

tabel, Uwagi
wykresu,

strony)

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