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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.2.2023

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przeslac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji,

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov. p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg 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 bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, Zwracamy sie z uprzejma prosbg o

dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT:.

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

&

weryfikacyjnej
Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Elzbieta Kozik — prezes stowarzyszenia Polskie Amazonki Ruch Spoteczny - PARS
Dotyczy wniosku/éw bedacegosych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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 DKI*;

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

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej firansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z p6#n. zm.)

o0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.)
zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu™:

™ nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm. 1.

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z p6Zn. zm. )t

r petnienie funkcji czionka organdw spodiki handiowej iub przedstawicieia przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem SpoZywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

ke posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacig lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZzliwie zwiezty.




Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

o

c ZJ L’-’\_

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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 i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak ptuca to obecnie najwigksze wyzwanie w obszarze onkologii w Polsce. Rocznie
notuje sie ok. 21-23 tys. zachorowari na raka ptuca w Polsce. Jest on réwnie:
najczgstszg przyczyng zgonu z powodu nowotworu ztosliwego w naszym kraju.
Jedynie ok. 20% przypadkéw jest diagnozowanych we wczesnej fazie, co oznacza, ie
az 80% wykrytych przypadkéw dotyczy zaawansowanego raka ptuc. Tymczasem
wczesniejsze rozpoznanie to wieksza szansa na leczenie radykalne, diuisze zycie oraz
na leczenie operacyjne i okofooperacyjne.

W programie lekowym leczenia raka ptuca w ostatnich latach dokonano wielu
pozytywnych zmian. Wciaz jednak nie wszystkie potrzeby pacjentéw z rakiem ptuca
zostaly zaspokojone. Stowarzyszenie Amazonki Ruch Spoteczny uwaza za zasadne
zapewnienie dostgpu do immunoterapii uzupetniajacej w postaci atezolizumabu,
ktory moze by¢ stosowany w ciagu roku po operacji. Terapia moze wydtuzyc
catkowity czas przezycia oraz zmniejszy¢ ryzyko nawrotu choroby. Ponadto jest
rekomendowana przez $wiatowe wytyczne postepowania klinicznego (np. NCN N).

Obecnie w Polsce nie stosuje sie jednolitych standardéw postepowania
pooperacyjnego u pacjentéw z rakiem ptuca. Zdaniem naszej Organizacji konieczne
jest wdrozenie odpowiednich standardéw leczenia pooperacyjnego i optymalnej
Sciezki pacjenta. Standaryzacja postepowania i odpowiedni system diagnostyki
wspdlnie pozwola osiagnac efekt i ratunek dla chorych.

* Umozliwiajgcy

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

w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogblnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

8 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 lekéw,

ﬁzdkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555,
/ 62nezm.)




Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkoéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strany)

Uwagi

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




