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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryﬁkacyjne] AOTMIT:

Numer| r 423 1.2.2023 '

Whiosek o objecie reéfundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu wynikajacym
Tytut: | Ze ziozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz miedzybloniaka optucnej
(ICD10: C45)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesiac przesylkq kurierska albo pocztowq na adres siedziby Agencji.
Dopuszczalne jest rowniez przesianie na_adres poczly elektronicznej. sekretanat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypeinionq Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesiane na adres poczly
elektronicznej: sekretanat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)' — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
yfikacyinej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Agata Nowicka

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosai:

r

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o refundac)l lekéw, Srodkéw spozywezych spegjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2022 r. poz. 2555, Z p6in. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dria 27 sierpnia 2004 1. o swiadczeniach opiek zdrowotney finansowanych 2e Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pé2n. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych
ze rodkdw publicznych (Dz. U. 2 2022 1. poz. 2561 2 pdin. zm.)



Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Al

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéralosob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu™

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pdén. zm.),
mwohmdmébmwutmsust.smwomwm_

finansowanych ze srodkbw publicznych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561 z péén. zm) \j.:
pelnienie funkcji czlonka organdw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
wwm przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

prowadzacego

srodkow spozywczym spedjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéwmedymvd'

peﬂemefmkqicdmwwm stowatzyszeﬂh:bmaﬂpvmdzqcydm
spozywczym

w zakresie doradztwa zwigzanego 2z refundacig lekow, Srodkéw spoZywczym spedainego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;
WWMMWWMWWW

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
uuwadzenedzialdmédgospodaczejwz&mewytwazaiakbobmmmdun érodloem

Prosze podaé szczegdly, ktbre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wiazg

Panig/Pana (maizonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

%amwpgmmw i we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byC
zwigzly.

Nie dotyczy. '

4 zaznaczyd tylko 1 pole
S niepotrzebne skreéi¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci kamej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.

e USOU) B UK

31.03.2023 [ : /{O Wl

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu,
bl i, Uwagi
strony)

Rak pluca odpowiada za najwieksza liczbe zgondw pacjentéw z nowotworami
Zosliwymi. Kazdego roku ponad 20 tysiecy chorych trac zycie z powodu tej
- |choroby. Jej przebieg oraz wskaznki 5detnich przezy¢ w zalezno$d od stopnia
zaawansowania jednoznacznie wskazujg na konieczno$C zapewnienia jak
najwyzszego odsetka pacjentow leczonych radykainie. Ponadto, w przypadku
wykrycia nowotworu ZzZioSliwego pluca na relatywnie wczesnym poziomie oraz
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, odsetek chorych z nawrotem choroby
pozostaje wysoki. Z tego powodu nalezy rozwazyC zapewnienie dostepu do opdji
terapeutycznych, ktére pozwalajg ograniczy¢ liczbe padgientéw, kitdrych dotyka taka
sytuagja. 4
Celem stosowania ocenianej terapii jest zmniejszenie ryzyka nawrotu choroby oraz
Uwaga 0gdina | osiagniecie najwazniejszego celu terapeutycznego w onkologii — wydiuzenie
calkowitego czasu przezycia, Badania wskazujg, 2e stosowanie terapii jest
skuteczniejsze od obecnie stosowanych schematéw leczenia dostepnych w ramach
publicznego systemu ochrony zdrowia. Z tego powodu uwazamy za zasadne jej
udostepnienie pacjentom ze $rodkéw publicznych.
Warto zwrécé uwage, ze o ile ocena dokonywana przez Agende dotyczy
2 st st g ; bieie. 28 Sk
opieki onkologicznej - ujednolicenie Sciezek postgpowania, ograniczenie
nierownosci w dostepie do diagnostyki oraz leczenia raka pluca — rowniez ulegng w
najblizszym czasie poprawie, dzieki czemu poprawione zoslang najwazniejsze
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*
(rozdziatu,

s sgzpsesi A Uwagi

strony)

'UWMMWMM.&WW“W;MMWWM
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziahu,
Py i Uwagi
strony)

6 analizy, o Kidrych mowa w arl. 25 pit 14) . ¢ oraz art. 26 pkt 2) it h oraz | ustawy Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw,
$rodikiw spazywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz U. z 2022 r. poz 2555,
Z péén. zm.)
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¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet pédmlotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

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

-ummmmm.mwmﬁmw;mmwmmg.

d; Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdzialu,
bl B Uwagi
strony)

mewmmwmmmmMWMmg




		2023-03-31T10:06:26+0200
	AGATA TAMARA NOWICKA
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: AGATA TAMARA NOWICKA, PESEL: 67010701523, PZ ID: agatnowi




