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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

ri.lum:znrr:i !I_:JT.423. 1.35.2023

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego leku Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu wynikajacym ze
Tytut: Zfozonego wniosku i uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0,C24.1, C24.8,
C24.9)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeliniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2.
00-032 Warszawa, bgd? przestac przesytkg kurierskg albo pocztows na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej- sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomaoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczly elektronicznej:
sekrefariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane,

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przes yika kurierska

albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi | deklaracja konflikty intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..........................................Ewa Chmielowska

Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci;

Czego dotyczy DKI*:
I . o o i WO TV - PR P
-dotye2acege. ...

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 . o refundacyl lekow, Srodkow spozywczych specjainego przeznaczema
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U z 2023 r. poz. 826)

! zgodnie z arl. 3Ts ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach cpiaki zdrowoline) finansowanych ze Srodkdw
publicznych (D2, U. z 2021, poz. 1285 z pdén. zm.)

' 0 kidref mowa w art, 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (D, U z 2022 r. poz, 2561 2 poZn. z2m.)

4 zaznaczyd ko 1 pole



w Ztozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjnej

—  Zozeni _

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspoéinym pozyciu®:

W

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy ¢ $wiadczeniach opieki zdrowotnef
ﬁ_nansﬂwanym 2e srodkdw publicznyeh (Dz. U z 2022 r poz. 2561 z pdZn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U z 2022 r poz. 2561 z pdén. zm.), tj.;

peinienie funkcji czionka organdw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

' peinienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I peinienie funkcji czionka organdw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainoéé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handiowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkow spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spofdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych,

prowadzenie dziafainosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
SpOZywCzZym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyrobdw medycznych.

Froszg podac szczegoly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kitdrymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
FPan/Pani we wspolnym pozyciu) relacie powodujgce konflikt interesow. QOpis powinien byé mozliwie
zwiezly.

* mepotrzabneg skraslic



Jestem swiadomaly cdpowiedzialnosci karne) za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogolne 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* |
(rozdziatu,
tabeli, wykresu, |
strony)

Uwagi

— ———— 5

° Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

uwaga ogolna- do cate] Analizy weryfikacyjnej AOTMIT :lecze wielu chorych z
rozpoznaniem raka drog 2otciowych. Aktualnie jedyng opcja leczenia refundowang
jest stosowanie gemcytabiny i cisplatyny, ktére nawet jeéli wywoluja regresje
zmian, to w okresie do roku dochodzi do odrostu guza i cztowiek umiera.

W naszym osrodku podalismy 8 pacjentom leczenie z Durvalumabem( imfinzi) w

_ pofaczeniu z ww cytostatykami w ramach otwartego dostepu do leku (MAP)

| 4 osoby otrzymujg to leczenie nadal bez odrostu guza ( 12 miesigcy), a pozostate 3

wobec progresji otrzymaty fluoropirymidyny i co szczegdinie istotne nie obserwuje

sig u nich dalsze] szybkiej progresji( co do tej pory byto powszechne). Potwierdza to

doniesienia dotyczgce immunoterapii: |l linia po immunoterapii pozwala niekiedy

uzyskac diuzszy czas do progresji. Mamy zatem efekt podwajny : diuzszy efekt na |

linii z wyzszym odsetkiem odpowiedzi oraz korzysc w zakresie PFS w 11 linii-
oczywiscie ta 2 cbserwacja jest stricte kliniczna

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

. Numer*

. ({rozdziau,
tabeli, wykresu,

| strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

* analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spodywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrcbow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pddEn. 2m.)




¢. Uwagi do analizy wpiywu na budzet podmiotu zobowiagzanego do
finansowania swiadczer ze srodkow publicznych

| Numer®

| {rozdzialu,

‘ tabel, Uwagi
wykrasu,

| strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;

| Numer*

{rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

! strony)
|
[

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych,



