Formularg rglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey!

Formularz zglaszania uwag do analizy wervfikacyjnej AOTMiT:

Numer: [OT.423.1.60.2024

Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego | Leczenie chorveh na raka pluea

Tytul:| 10D.10 C34) oraz miedzybloniaka oplucnej (ICD-10 C45)"

Chwagi (pht 20 wraz z wipelniong @ wiasnorgeznie podpisang Dellaracig o Powigzaniach
Bramzowyeh (pkt 1) nalezy slozvd osobiscie w sied=zibie Agencji Oceny Technelogii Medveznych
i Taryfikacii, wl. Przeskok 2, 00032 Warszawa, bgedZ proesfad na adres sied=iby Agencji
za posrediiciwem aperatora pocztowego w rozumieniv art. 3 plkt {2 wsiawy 2 dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U = 2023 . poz. 1640). Dapuszezalne fest rdwnie? proeslanie
wwag wraz = wypelniong | podpisang bwalifikowanym podpisem elektronicznym Dekiaracia
o Powlgzaniach Branzowveh za pomocy elekironicznef skrovnki podawezef, o kideef mowa
woart. 16 st la wstawy = duia 17 lutego 2005 v o informatvzacii deialalnodcl podmioniw
realizujgeych zadania publiczre (Dz, ULz 2023 . poz. 57, 1123, 12340 1703).

Lhiagi mozna sglaszad w terminie 7 dni od diia opublifowania analiz w Biwletymie Informacii
Publicznef (BIP). Uwagi dostarezone do siedziby AQTMT po uphowie tego terminu nie bedy
rOZPAiryWane.

UWAGA! Zofoszone wwagi § Delfaracia o Powigzaniach Branzowveh bedg publikowane

w BIP AOTMIT*.

1. Czedé | -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zpodinie 2 &t 35 ust. 4 ustawy 2 ania 12 majls 2071 1. o refundag) lskdw, Srodkdw spoZywczych speciainggo pZsznaczenia
FYWIBTIOWEQD OFaz wyrmhdw madyczmych (O, U. 2 2023 r, por. 526 2 pddn. zm.)

! zgodnie z art. 315 ust. 23 ustewy 0 Swisdczenmiach opiskl Zdrowaing] fnansowanych Ze Srodkder publczaych (D2 Uz 2024 1.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

rJ

a2

4

Krzysztof Rogoziewic:, (D

. Imi¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktorymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powad zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

r

-

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji: przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czlonck Rady Przejrzystosci przed kazdyvm posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zlozenia ostatniej deklaracji. w tym jako kandvdata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenic Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial:

osoba, o ktorej mowa wart. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
zwanej dalej ..ustawa". za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia:
osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 135 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgeego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci:
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W osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dziefi zgloszenia nwag,
C. Dwiadezenie (zaznaczyé wlasciwe)

Oswiadezam, #e w stosunku do mnie, mojego mabtzonka’moje] makzonki. mojego zstepnego.
wstepnego w linii proste] oraz osoby/osob, z kiorymi pozostaje we wspalnym poiyeiu:

I nie zachodza okolicznoéei okreélone w art. 315 ust. § ustawy:

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust, § ustawy, tj.:

r 1} pelnienie funkeji crlonka organdw spotki handlowe) lub preedstawicizla
przedsiehiorey prowadzacych dzialalnosé gospodarczs w zakresie wytwarzania
lub obrotu  lekiem, srodkiem  sposywcezym  specjalnego  preeznaczenia

sywieniowego, wyrobem medycznym,

r 2) pelnienie funkeji cetonka organu spolki handlowe] lub preedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dziatalnose gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwiszanyeh 2 wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka sporywezego specjalnego przeznaczenia

sywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organcw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o ktore] mowa wpkt 11 2:

r 4) posiadanie akcii lub uwdzialéw wo spotkach  handlowyeh  prowadzacych
dzialalnosé, o ktore] mowa w pkt | 1 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dzialalnodé, o ktore] mowa wpkt 11 2:

r 5) prowadzenic dzialalnosel gospodarcze) w zakresie, o ktorym mowa w pkt | 1 2;

F 6) wykomywanie zajed zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadezenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami. o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadcezenia o wykonywaniu zajed
zarobkowych na rzecz  okreslonveh  podmiotdw  oraz  braku  wskazania
ich zakresu.

W przypadku:



1} zaznaczenia, #e nie zachodes okolicznodei okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy, oraz

2} wykonywania przez osobe albo osoby wskazane wo deklaracii zajed zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadczenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej] umowy o podobnym charakierze zawarle) = podmiotami,
o ktoryeh mowa woart, 315 ust, 8 pkt 1-3 ustawy

—naleiy ponize) elozyé odwiadezsenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na reece okreslonych

podmiotdw i wskazad ich zakres.

wyklady 1 prezentacje na konferencjach naukowych

udzial w badaniach klinicanyveh jako badacz

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Praejreystosci
1 czlonkowic Rady Preejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalesy ponize] opisad powigzania brankowe, w seerepdlnosel prece wskaranie podmiotu,
z ktorym istnigje powigzanie branzowe, osoby wskazang) wo deklaracii, ktore) dotvesy
powigzanie branzowe, zakresu wyslepujacego powiazania branzowego,

lestem swiadomyssdadema odpowiedzialnodei karej za zlokenie fatszywego odwiadezenia.

Wroctaw, 24.12.2024

idata i miejscowost zlozenia deklaracji) i podpis osoby skladajacej deklaracjeg)




2. Czesc |l = Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziaiu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umcitliwiajacy wentyfikacie fragmentu analzy, do ktdrego odnosza sie wniesione wuwagl, nie dotyczy
w przypadiu uwag ogdlnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu, tabai,
wykresu, strony)

Uwagi

Dotychczas przeprowadzone badania kliniczne i metaanalizy wykazaty, 2e
dostepne radykalne postepowanie w niedrobnokomarkowym raku pluca w
stopniach zaawansowania Il = Il w oparte o leczenie chirurgiczne i
uzupetniajgca chemioterapie cechuje wysoki odsetek niepowodzen.
Stosowana dotychczas chemicterapia uzupetniajgca bedaca standardem
postepowania u pacjientow kwalifikujacych sie do takiego postepowania
poprawia przezycia catkowite o nie wiacej niz 5% co jest wynikiem dalekim
od pozadansgo.

W badaniach Kinicznych wykazano, ze stosowanie alektynibu w leczeniu
pacjentdw z rearanzacjg w genie ALK znaczgco zmnigjsza ryzyko wznowy
choroby po radykalne resekcji guza w pordwnaniu z aktualnym
standardem. Alektynib oferuje istotna klinicznie poprawe w tym zakresie w
stosunku do chemioterapii, szczegdlnie u pacjentdw z duzym ryzykiem
wznowy. Alektynib charakteryzuje sig korzystnym profilem bezpieczenstwa
W pordwnaniu 2 chemioterapig, redukujac ryzyko wystapienia ciezkich
dziatan niepozgdanych. Dzieki temu pacjenci moga lepigj tolerowac terapig,
co przeklada sie na wyzsza jakosé ich Zycia w trakcie leczenia. Wyniki
badania ALIMA znalazty odzwierciedlenie w najnowszych wytycznych
NCCH (2024) jako preferowana terapia adjuwantowa dla pacjentdw z ALK-
dodatnim MDRP po resekoji w stadium -11A lub NIB (T3, N2).

Refundacja alektynibu stanowitaby krok w kierunku poprawy standardow
leczenia raka ptuca w Polsce oraz wsparcia pacjentdw z ALK-dodatnim
NDRP.

* Umetliwiajgey identyfikacie fragmentu anslizy, do ktdrego odnosi sie vwaga; nie dotyezy w przypadku uwag

ogdlnych,




b. Uwagi do analizy ekonomiczne]

Mumer*
({rozdziaku, tabeli.
wiykresu, strony)

Uwagi

* Umodiwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi s uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agolmych,

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
({rozdziaku, tabeli.
wiykresu, strony)

Uwagi

* Umailiwiajgoy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 wst. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 7 27 kwietnia 2006 r. w sprawie ochrony osob  fizyeznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego preephywu takich danyeh oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UEL 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UEL 127
23052018, str. 2 oraz Dz, Ure. UEL 74 2 04.03.2021, str. 35) {dalej: .RODO™), preedstawiam.
nastgpujace informacje:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

administratorem  danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Tarvfikacji #z siedziba w Warszawie, prey ul, Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
drialajgea na podstawie art. 31 m ustawy 7 dnia 27 sierpnia 2004 r, 0 dwiadereniach opieki
rdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicenveh (Dz. U, =z 2024 r., poz 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowe) (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON): 140278400, adres e-mail:
sekretariati@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorvm moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@actm.gov.pl;

cel preetwarzania danyeh osobowyeh jest 2wigzany z werviikacja wystepowania lub braku
wyslepowinia konflikiu inleresdw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz preetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne 2 prawem, gdvi
spelniony jest warunek legalnosel preetwarzania okredlony woart, 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbgdnodel wy pelnienia obowigeku prawnego wynikajacego 2 art, 315 ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o dwiadezeniach opieki zdrowotng] finansowanych
ze rodkdw publicznyeh (Dz. UL z 2024 ., poz. 146):

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danveh osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy 2 dnia 27 sierpnia 2004 r. o dwiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkdw publicznyeh (Dz. U z 2024 v, poz. 146);
informujemy, #e podane przez Pania/Pana dane osobowe preetwarzamy w oparciu
o preepisy  prawa. Podanie danyeh wymaganych prezepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powiazania branzowego
osoby sktadajgee) DPB. W preypadku osob skladajacych DPB prey zglaszaniu wwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

informujemy, iZ prey preetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sig na prawnie
uzasadniony interes, o kiorvm mowa w oarl, 6 ust, 1 liL TRODO:

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, Kibre uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie praepisiw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl preetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej prey szlaszanio wwag do upubliceniong
analizy weryfikacyjnej Agencji. beda one upubliceniane w Bialetynie Informacii Publicene]
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki
zdrowotnej finansowanyeh ze Srodkdw publicenyeh (Dz. Ul z 2024 v, poz. 146);

Q) informujemy. iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresei swoich danyeh osobowych.
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie preyshuguje Pani/Panu w zwigzko zart. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigeia danyeh osobowych, prawo do preenoszenia danych osobowyeh, o ktorym
mowa w oart. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
preetwarzanveh danveh osobowveh, pdye podstawa prectwarzania Pani/Pana danveh
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o dwiadczeniach  opieki  zdrowotngj  finansowanvch  ze  drodkdw  publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

Iyinformujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do preeprowadzenia wervfikacii wystepowania lub braku  powigrania  branfowego,
a nastepnie przez czas wynikajgcy z preepisiow o archiwizac)i oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medyeenveh 1 Tarvfikacji Instrukeja kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt

12) Informujemy. i preystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organo nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana  dane osobowe nie  bedy  preetwarzane  w o sposob
saulomatyzowany 1 me beda podlegalty zautomatyzowanemu podeymowaniu decyz)i. wlvm
profilowaniu.

14) informujemy, 12 Pani‘Pana  dane osobowe nie beda przekazvwane do  panstwa
treeciego/organizac)i miedzynarodowe].
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