etarial Glowl . Formularz zgiaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
: SIS i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.1.31.2023

Whiosek o objgcie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skory lub blon éluzowych {(ICD-
10: C43)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeftniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikagji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przesiac przesyika kurierska albo pocztowa na adres
siedziby Agenciji. ;

Dopuszczalne  jest  rowniez  przesianie na  adres  poczty elektronicznej:
Sekretanat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniona Dekiaracja 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: sekretanat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi | dekiaracia konfliktu interesow beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)? ~ do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Joanna Konarzewska-Krdl, Dyrektor Fundacji Onkologicznej
Nadzieja

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Radﬁ; Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bion $luzowych (ICD-10: C43)"

Czego dotyczy DKI*:
e - — . . it  dla R i -
-dotyczgeegoe: ... .. L NI SO A R R S N S R SR S S

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

2 zgodnie z at. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zGrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. 2 2021 v, poz. 1285 z pozn. zm.)

lo ktorej mowa w art. 31s usl. 12 1 23 uslawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. 2 2021 r., poz. 1285 z pozn. 2m.)

* zaznaczys tylko 1 pole



Odwiadczam, Ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

g//;iie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkbw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz. 1285 z poin. zm.),

r zachodzg okoliczno$ci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowoltnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm), 4.

[ pelnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

r pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzqcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refu ndacjg
lekéw, $rodkéw spoZzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych;,

™ petnienie funkeji czlonka organdw spoldzielni, stowarzysze lub fundacji prowadzacych
dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekdw,
$rodkéw  spozywczym specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznych;

I” posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnoéé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem SpoZywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udzialow w spoldzielniach prowadzacych dziatalnoé gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

I™ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dzialalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdéw
medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi
wigzq Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstgpnych fub wstepnych w linii prostej fub osoby
Z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujace konfiikt interesow.
Opis powinien byc mozliwie zwigzly.

¢ niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci kamej za zloZzenie falszywego oswiadczenia.
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Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI /4
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Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku
prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Pariamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016 r.119.1).

'l
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdzialu,
tabeli,
wykKresu,
strony)

Uwagi

Petna analiza

Fundacja Onkologiczna Nadzieja na co dzien wspiera chorych
onkologicznie, w tym z czeriakiem. To temat szczegdlinie nam bliski, a
nowotwor ten jest jednym z zagadnien, nad jakimi pochylimy sie podczas
drugiej juz konferencji Immunoterapia ratuje zycie. Z rozméw z ekspertami
oraz analizy literatury fachowej wynika, ze w Polsce wciaz wykrywa sie
wigcej przypadkow czerniaka w zaawansowanym stadium, ktére rokujg
gorzej niz zmiany miejscowe. W zwigzku z tym jestem przekonana, ze kazda
nowowprowadzona czgsteczka o udowodnionej skutecznoéei i
bezpieczenstwie, ktbra w jakimé stopniu zwieksza szanse na przezycie
pacjenta powinna zosta¢ udostepniona w ramach refundacji. O slusznosci
stosowania skojarzenia niwolumabu i relatlimabu u chorych z
zaawansowanym i przerzutowym czerniakiem u oséb doroslych i miodziezy
od 12 roku zycia, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach guza wynosi
<1% swiadczy najwyzsza klasa zalecen wytycznych NCCN z 2023 roku.

" UmoZiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi,
nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* analizy, o ktorych mowa w arl. 25 pkt 14) it ¢ omaz art. 26 pkt 2) It h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywezych speciainego przeznaczenia sywieniowego oraz wyrobow medycenych{ Dz. U. 2 20186r., poz. 1536 z pozZn.

zm.)



" Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy

w przypadku uwag ogoblnych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $Srodkéw publicznych

Numer*
{rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

" Umotzliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.



