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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|{0T.423.1.2.2023

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu wynikajacym
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 wypelniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1 )
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesyika kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczaine jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 bagdZ przestane na adres poczty
elektroniczney: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka

kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o

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

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Joanna Konarzewska-Krol e & 0 ~ )
TECLIINOI L MELEC

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

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z p6éZn. zm.)

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

*0 kiérej 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 2022 r. poz. 2561 z p6Zn. zm.)

* zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéralosdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pozn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pozn. zm.), j..

r petienie funkcji cztonka organéw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spéidzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$é¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

® niepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Od wielu lat w przestrzeni publicznej w Polsce toczy sie nieustajgca dyskusja
dotyczgca najwiekszego pod wzgledem liczby zachorowan i $miertelno$ci nowotworu
— jakim jest rak pfuca. Statystyki dostepne np. w Krajowym Rejestrze Nowotworéw
wskazujg, Zze nowotwdr ten wymaga podjecia pilnych dziatad o charakterze
systemowym. Co roku odnotowuje sie bowiem ponad 23 tysigce zachorowan na
raka ptuca.

Jednym z gtéwnych czynnikéw, ktdry moze poprawi¢ sytuacje chorych zmagajacych
sig z tym nowotworem jest jak najwczesniejsze rozpoznanie oraz zapewnienie
dostepu do optymalnego leczenia we wczesnym stadium choroby. Jak wskazuje
wspolne opracowanie KRN oraz Narodowego Funduszu Zdrowia wcigz zdecydowana
wigkszos¢ przypadkow wykrywana jest niestety za pdzno, w zaawansowanym
stadium choroby. Pamietajmy, ze wczesne wykrycie i leczenie moga uratowaé
zdrowie i zycie wielu pacjentdw.

Ogdina
Lvagsa d?t; Stosowanie skutecznego i kompleksowego leczenia juz na poczatku choroby stato sie
zasadnosci trendem w onkologii. W ostatnich latach w leczeniu pooperacyjnym raka ptuca
zarejestrowane zostaty nowoczesne terapie, wydituzajgce catkowity czas przezycia
oraz zmniejszajgce ryzyko nawrotu choroby. Jak wskazujg badania, optymalne
leczenie zastosowane juz na samym poczgtku, daje wielokrotnie wieksze szanse na
trwate wyleczenie, chroni pacjenta i system ochrony zdrowia przed kolejnymi liniami
leczenia, a tym samym dodatkowymi kosztami.

Zastosowanie uzupetniajgcego leczenia po operacji zwielokrotnia szanse pacjentow
na diugie przezycie i zmniejsza ryzyko nawrotu choroby. W zwigzku z powyzszym
jako Fundacja opiekujgaca sie wieloma podopiecznymi chorujgcymi na raka piuca
apelujemy o zapewnienie polskim pacjentom dostepu do terapii atezolizumabem w
leczeniu pooperacyjnym raka ptuca.

* Umozliwiajacy identyfikacig fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odncsi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® analizy, o ktérych 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 spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555,

z p6zn. zm.)



ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

31 marca 2023 r.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanle i udostepnianie 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 osé6b fizycznych w zwiazku 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).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

31 marca 2023 r. M/




