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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.2.2023

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Tecentrig (atezolizumab) we wskazaniu wynikajgcym
Tytut: |28 ztozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 bagdZz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmga pros$ha o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Anna Kupiecka — Fundacja OnkoCafe — Razem Lepiegj

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Tecentrig (atezolizumab) we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku i
uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pdzn. zm.), ij.:

r petnienie funkcji czionka organéw 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 spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

.Podmiot odpowiedzialny jest jedng z firm farmaceutycznych , ktére wspierajg dziatania na rzecz
pacjentéw z rakiem ptuca w Fundacji,ktorg kieruje .

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i nodpis osoby skladajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

ANNA
KUPIECKA = sssesssssssssssssssssassnssnnas

30.03.2023 19:20:34 [GMT+2]
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W zwigzku z ocenianym przez AOTMIT wnioskiem dotyczgcym objecia
refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we
wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku i uzgodnionej tresci
programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, prosze o przyjecie
stanowiska Fundacji OnkoCafe - Razem Lepiej.

Fundacja OnkoCafe - Razem Lepiej od lat dziata na rzecz oséb
dotknietych chorobg nowotworowa.

Rak ptuca od wielu lat stanowi jedno z czotowych wyzwan systemu
ochrony zdrowia nie tylko w Polsce, ale na catym Swiecie. Pomimo
faktu, ze nowotwér ten jest najbardziej powszechnym nowotworem
ztosliwym oraz najczestszg przyczyng zgondw w chorobach
onkologicznych w Polsce, swiadomos¢ spoteczna dotyczgca raka
ptuca, zwtaszcza jego wczesnych objawdw, diagnostyki i leczenia jest
bardzo niska. A to wtasnie te czynniki mogg prowadzi¢ do zmiany
sytuacji pacjentéw cierpigcych na te chorobe. Nalezy mie¢ bowiem na
uwadze fakt, ze wczesne wykrycie raka ptuca daje istotnie wieksze
szanse nie tylko na dtuzsze zycie, ale nawet na wyleczenie choroby, w
przypadku zastosowania optymalnej terapii.

Aby poprawi¢ sytuacje w systemie opieki nad pacjentami z rakiem
ptuca w Polsce, konieczne jest zapewnienie kompleksowych
rozwigzan. Wsrdéd nich znajduje sie m.in. dostep do nowoczesnych
metod leczenia okotooperacyjnego. Jak bowiem wskazujg dane
naukowe, np. wyniki badania IMpower010, zastosowanie
immunoterapii jako leczenia uzupetniajgcego leczenie operacyjne,
istotnie poprawia wyniki terapii. Dostrzegajgc istotne korzysci
terapeutyczne z zastosowania immunoterapii, najnowsze
rekomendacje zawierajg juz leczenie adjuwantowe w postaci
atezolizumabu przez rok po operaciji.

Poprawa sytuacji pacjentow z rakiem ptuca bedzie mozliwa jedynie w
sytuacji  zapewnienia  wszystkich  najistotniejszych  rozwigzan
jednocze$nie. Mowa zarédwno o0 dziataniach zwiekszajgcych
Swiadomos¢, profilaktyce, wczesnym wykrywaniu raka ptuca, jak tez
stosowaniu skutecznych metod leczenia, w tym immunoterapii w
leczeniu uzupetniajgcym. W ocenie naszej organizacji, w obliczu
alarmujgcych danych statystycznych w raku ptuca w Polsce,
powinnismy jak najszybciej wdraza¢ wszelkie mozliwe rozwigzania,
ktére przyczynig sie do poprawy sytuacji polskich pacjentéw z rakiem
ptuca i zapewnig im dostep do najskuteczniejszego leczenia. W




zwigzku z powyzszym, uwazamy za zasadne objecie refundacjg
atezolizumabu w omawianym wskazaniu.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnce7= cia iwniacinna 1nwani- nia dotyczy

w przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej
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Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

5 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555,

z pézn. zm.)




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

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