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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

i analiz wnioskodawcy’ 65‘ 6\
O 2

Numer: |0T.423.1.31.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton $luzowych (ICD-
10: C43)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(okt. 1) nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przesfac przesytkg kurierskg albo pocziowg 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 pomocg 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 badz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Pola Krél, Zycie z rakiem - Fundacja Onkologiczna

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objgcie refundacijg leku Opdualag (niwolumab + relatiimab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skéry lub blon $luzowych (ICD-10: C43)”

Czego dotyczy DKI*:

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

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

¥ o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 1 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pozn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
?pnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdéinym pozyciu®:

~%¢ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z pézn. zm.),

' zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

-~

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

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

I petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem
spozywczym ‘specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobow
medycznych;

» posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé

gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos$¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r~ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobow
medycznych.

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

® niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1). '

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
O tym jak wazny jest dla pacjentow onkologicznych dostep do
nowoczesnego leczenia nikogo nie trzeba przekonywaé. Pomimo
zapewnionej juz dostepnosci leczenia dla pacjentdw z czerniakiem
uwazamy, Ze sukcesywne poszerzanie opcji terapeutycznych dla tych
Cata analiza chorych jest kluczowe i konieczne dla zapewnienia im opieki na $wiatowym

poziomie, tym bardziej, ze wigkszo$¢ nowotworow wykrywana jest niestety w
zaawansowanym stopniu. Jestesmy pewni, Ze refundacja wnioskowanej
terapii leku Opdualag rekomendowana przez Towarzystwa Naukowe
przyczyni si¢ do zmniejszenia $miertelnosci pacjentdéw z czerniakiem w
Polsce.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) iit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016, poz. 1536 z péin.

zm.)



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

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykKresu, :
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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