Formularz zglaszania uwag do
analizy werylikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
: . ; I
i analiz wnioskodawcy

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: i{_) [425.1.2.2024
H\"niusck 0 objecie refundacjg produktu leczniczego Opdivo (niwolumab) w ramach
Tytul: ‘ programu lekowego .Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz
'micdzybloniaka plucnej (ICD-10: C45)”

Uheagi (pki 2) wwraz = wypelniony i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowveh (pki 1) nalezyv zlozyé osobiscie w  siedzibie Agencii Oceny Technologii
Medyeznyeh i Tarvfikacji. ul Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przeslaé na adres siedziby
Agencii za posrednicnvem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Pravwo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez  przestanic uwag wraz z owypelniong i podpisang  kwalifikowanym  podpisem
elektronicznvin Deklaracia o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektroniczney skrzynki
podavezej. o kiGrej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmioton realizujacyeh zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uhweagi mozna zelaszal w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w  Biuletynie
Informacii- Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego
termini nie bedy rozpatrywane.

UWAGA! Zgloyzone wwvagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT.

. Czes¢ T - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’® — do wypelnienia
W przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;.

" zgodnic z it 35 ust 4 ustawy z dmia 12 maja 2011 r o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywienioweqo oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 Z poZn. zm.)
2z

zgodnie z art 31s ust. 23 ustawy o Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022,
poz 2561 z pozn zm )
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Danc osoby skladajayeej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

I Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje. a w przypadku

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:
Pawel Adam i\Ls'zl\\cr_\}\‘—

3. Imig (imiona) | nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajace;
deklaracie:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajace

| deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sob, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu. a jezeli nie posiadaja numeru PESEL

daty 1 miejsca ich
urodzenta oraz obyvwatelstwo:


m.chojnacki
Prostokąt

m.chojnacki
Prostokąt

m.chojnacki
Prostokąt

m.chojnacki
Prostokąt

m.chojnacki
Prostokąt

m.chojnacki
Prostokąt


B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowyvch (zaznaczy¢ wlasciwe):

kandvdat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracyi: przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosct;

czlonek Rady Przejrzystoscr przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia  zlozenia  ostatnie)  deklaracji. w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci. do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bicrze udzial:

osoba. o Ktorej mowa w oart. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
Swiadezeniach opicki zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2022 1. poz. 2561, zpdzn. zm.). zwanej dalej ..ustawa”, za okres jednego roku
poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

osoba. o Ktore) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy. za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci:

osoba. o Ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadcezenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadezam. ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki. mojego zstepnego.

wstepnego w linii proste] oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:
nie zachodzq okolicznoser okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
zachodza okolicznoscel okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

Dy pelnienie funkepi czlonka organow  spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsichiorey prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania

lub obrotu  lekiem. srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zyvwicniowego. wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkejl ezlonka organu  spotki  handlowe) lub  przedstawiciela
przedsiebiorey prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia

ustug  prawnveh.  marketingowych  lub  doradezych  zwiazanych  z
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wylwarzaniem. obrotem lub refundacja leku. $rodka spozywezego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego. wyrobu medycznego:

ol
—

pelnienic funkeji czlonka organow spotdzielni. stowarzyszen lub fundacji

prowadzacyeh dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanic akeji lub udzialow  w spotkach  handlowych prowadzgcych
dzialalnos¢. o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

prowadzacych dzialalnosé. o ktérej mowa w pkt 11 2;

) prowadzenie dziatalnosei gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;

0) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy. umowy
o swiadezenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia. umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami. o ktorych mowa w
pkt T 3. przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowyceh na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

zaznaczenia. ze nie zachodzg okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
wykonvwania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
ha podstawie stosunku - pracy. umowy o $wiadezenie ustug zarzadczych, umowy
zlecenia. umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami. o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

nalezy ponizej zlozy¢  oswiadezenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz

okreslonveh podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

Honoraria (umowy zlecenia. umowy o dzielo) od firm farmaceutycznych (BMS, MSD.
Roche. Astra. Takeda. Sanofi) za sponsorowane wyklady. udzial w komitetach doradczych
oraz w konferencjach naukowych.

W oprzypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzvstosci. 7e zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8

ustawy. nalezy ponize) opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie
podmiotu. z ktorvm istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe. zakresu wystepujacego powigzania branzowego.



(data i micjscowosc zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej dek]aracje;)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer* 1 )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony) |

i Nalezy zaznaczyc, ze terapia neoadiuwantowa niwolumabem i chemioterapig u chorych na
| operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) jest pierwsza innowacyjna
metoda leczenia zarejestrowang u takich chorych. Dotychczas mozliwe byto stosowanie
| jedynie chemiolerapii, ktora umozliwiata osiggniecie catkowitej odppwiedzi patologicznej
| przed operacja jedynie u 2,3% chorych. Wnioskowana technologia umozliwia uzyskanie
catkowite; odpowiedzi palologicznej u 32,1% chorych, co przekiada sie na znamienne
| wydtuzenie czasu do wznowy choroby po zabiegu operacyjnym u chorych leczenicyh
chemioimmunolerapia Do leczenia niwolumabem i chemioterapig moga by¢ kwalifikowani
3122 | chorzy na NDRP w stopniu zaawansowania od |l do I11B z ekspresja PD-L1 na ponad 1%
Wnioskowane | komarek nowotworowych. W przypadku chorych w stopniu 1lIB dotyczy to tylko chorych z
wskazania Str. 12- |cechg T2-T4 i N2 pod warunkiem mozliwosci wykonania doszczetnej resekcji. Jest to
13. Tabela 4 | zgodne z zapisami rejestracyjnymi niwolumabu w Unii Europejskiej. Do badania CheckMate
| 816 wiaczano chorych na NDRP w stadium IB-111A, ale stadium to oceniano na podstawie
obowiazujace] wowczas 7. edycji klasyfikacji TNM. W ramach obowigzujgcej obecnie 8.
| edycji TNM zmieniono klasyfikacje. Stadium T3 N2 MO zaczelo by¢ kwalifikowane do
| stadium 111B. Liczba chorych operowanych radykalnie w stadium T3 N2 MO jest bardzo
} mata. Wg mojej opinii mozliwos¢ zastosowania immunoterapii przedoperacyjnej w tej grupie
| chorych bedzie dotyczyla w Polsce kilkudziesieciu pacjentow rocznie. Nie mniej korzysé z
| takiego poslepowania w tej nielicznej populacji pacjentéw bedzie najprawdopodobnigj
| bardzo wysoka.

I U chorych leczonych neoadiuwantowo niwolumabem i chemioterapia w badaniu CheckMate
816 mediana przezycia wolnego od zdarzen (wznowy lub zgonu) nie zostata osiagnieta
(95% CI- 44 42-NR). Natomias! u chorych otrzymujacych chemioterapie neoadiuwantowa
wyniosta 26,71 miesigca (95%Cl 13,40-NR). Ryzyko wystapienia wznowy choroby lub

i zgonu byla istotnie statystycznie nizsza 0 51% u chorych otrzymujgcych

' chemioimmunoterapie neoadiuwantowa w porownaniu do chorych otrzymujacych samg

| chemioterapie (HR=0,49; p=0,01), Problematyczna wydaije sie grupa chorych z ekspresjg

| PD-L1 na 1-49% komorek nowotworowych. W tej grupie chorych w poréwnaniu do chorych

I otrzymujacych chemioterapie redukcja wystapienia wznowy lub zgonu wynosita 37%

4211 Wyniki | (HR=0,63). Nalezy jednak pamietac, ze czas obserwacji wynosit tylko 41,4 miesigca. Po 3
analizy [ latach obserwacji (Pulla MP et al. Neoadjuvant nivolumab (N) + chemotherapy (C) in the
skutecznosci Str ‘phase Il CheckMate 816 study: 3-y results by tumor PD-L1 expression. ESMO 2023.
& Presentation number LBASTY) redukcja ryzyka wystapienia zdarzen wyniosta 42%
4212 Wyniki | (HR=0.58). W omawianej grupie chorych otrzymujgcych chemioimmunoterapie
analizy | adjuwantowg mediana przezycia bez wystgpienia zdarzen (wznowa lub zgon) nie zostata

bezpieczenstwa osiagnigta, w grupie chorych otrzymujacych chemioterapie przedoperacyjng wyniosta 31,8
Str. 40. Tabela 22 | miesiaca. Taka redukcja ryzyka wznowy przy barku mozliwosci osiggnigcia mediany
| przezycia bez wznowy w grupie otrzymujgcej chemioimmunoterapie jest przekonywujacym
argumentem do slosowania ocenianej technologii u chorych na NDRP z ekspresja PD-L1
[ na 1-49% komarek nowotworowych (co 3 chory uzyska korzysc z tej innowacyjnej metody
: leczema). Zaznaczyc takze nalezy, ze toksycznosé chemioimmunoterapii wystepuje tak
| samo czeslo jak toksycznos¢ samej chemioterapii, a profil toksycznosci jest znany i
lakceptowalny (dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem immunoterapii u
| wiekszosci chorych sg stopniu 1.-2. i sg mozliwe do opanowania znanymi metodami
| leczenia)
|

Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktorego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych

"

3. Czesc¢ Il - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej




Numer*
(rozdziatu, tabeh, |
wykresu, strony) |

Uwagi

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga;

ogolnych

nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozhwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga;
ogolnych

¢. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer”®

(rozdziatu, tabeli, |
wykresu, strony)

Uwagi

" Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga;
ogolnych

nie dotyczy w przypadku uwag

nie dotyczy w przypadku uwag
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zeodnic 7 art. 13 ust. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 2 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w  zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych 1w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylema dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018. str. 2 oraz Dz Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: .,,RODO™),

przedstawiam. nastgpujace informacje:

1) admmistratorem  danveh  osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Faryliikacji # siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032).
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.). identyhikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i
Numerem Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON): 140278400, adres e-mail:
sekretariat/caotm.gov.pl. tel. 22 101 46 00;

2) admuistrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
shontaktowae sic w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszep siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod(@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danyceh osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystepowania kontliktu interesow osoby skladajacej DPB;

4) informujemy. iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem.
edyz spelniony jest warunek legalnosei przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO. 1. niezbednosct wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8,
8a. 8c. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
fimansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

N
—

informujemy. 12 podanic przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem

ustawonwym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561

Z pozn. zm. ).

6) informujemy. ze¢ podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danyeh  wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania werylikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skladajace) DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy. iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes. o Ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO:

8) informujemy. 17 Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore

uprawnione sq do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym

Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.



W przypadku danyeh osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznione) analizy werylikacyjnej Agencji. beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacyi Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r.. poz. 2561 z pdzn. zm.};

9) informujemy. iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania. ograniczenia przetwarzania;

10) mlormujemy. iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktorvm mowa w art. 20 RODO. na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobee przetwarzanych  danych  osobowych. gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana
danyeh osobowveh jestart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz.
ULz 2022 1. poz. 2561 z pozn. zm.);

L) informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia wervlikacji wystepowania  lub  braku  powigzania branzowego,
anastepnic preez. czas wynikajgey z o przepisow o archiwizacji oraz  zgodnie z
obowiazujaca w o Agencji Oceny  Technologii Medyeznych i Taryfikacji Instrukcja
Kancelaryjna i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy. iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego.
Jeshi Pani/Pana zdaniem. przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijneeo rozporzadzenia RODO:

I3)mformujemy. iz Pani/Pana dane  osobowe nie beda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany 1 nic beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji. w
tvim profilowaniu.

14) informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzecieeo/organizac)i migdzynarodowe;.



