Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.60.2024

Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego ,.Leczenie chorych na raka

Tytul: phuca (ICD-10 C34) oraz migdzybloniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgeznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢ na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
réwniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki
podawezej, o ktérej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotéw realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego
terminu nie bedqg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

AGENCJA
OCENY TECHNOLOGI MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII

T30 -1 W
Sekretariat Gtowny
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
g‘waeniowego oraz wyrohéw medycznych (Dz. U. z 2023 ., poz. 826 z pdin. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwiazanych

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

Pawel Adam Krawezyk, NG

2, Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajgcej deklaracj¢:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby sktadajgce]
deklaracje:

4, Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oséb, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
“pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i micjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wladciwe)

™ kandydat na czionka Rady Przejrzystodei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystodci,

™ cztonek Rady Przejrzystodcei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosei za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaragji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosel, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejtzystosei, w kidrym

bierze udzial;

<

osoba, o Kktore] mowa w arf. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz, U, z 2024
r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

przyjecia zlecenia;
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osoba, o ktérej 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. O$wiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, moiego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osoéb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciw:

e, . .. ,
* “nie zachodzg okolicznoder okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

W zachodzg okolicznosci okredlone w art. 31s ust. & ustawy, tj.:

-

1) pelnienie funkcji cztonka organdéw spédlki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) petnienie funkcji czlonka organu spoli handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie §wiadezenia
ustug  prawnych, marketingowych Iub  doradezych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywezego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa wpkt 112;

4) posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych
dziatalnosé, o kiorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéw w spoldzielniach

prowadzacych dziatalnoéé, o ktérej mowa w pkt 112;

5) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o Swiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1--3, przy jednoczesnym braku zfozenia o$wiadczenia o wykonywaniu

zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania




ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadczenie ushug zarzadezych, umowy
zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozyé oswiadczenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz

okre§lonych podmiotow i wskazac ich zakres.

Wyktady sponsorowane, udzial w konferencjach naukowych i komitetach doradczych firm
farmaceutycznych: BMS, MSD, Pfizer, Astra Zeneca, Roche, Amgen, Sanofi, Janssen

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Q?),A-Q QU*EL‘ LV\O\I\'\ QPJ\Y ‘\‘SL/\»(,/N (z“‘)dﬂ

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracj g)



2. Czes¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 21
Komentarz .
analitykow

Agengcji”

Alektynib w badaniu ALINA wykazat wysokg skuteczno$¢ w leczeniu
pooperacyjnym u chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca
(NDRP) z rearanzacjami w genie ALK. Dotychczas chorzy w Polsce w
tym  wskazaniu moga otrzymywa¢ jedynie chemioterapie
adjuwantowa, kiora zwiekszyta odsetek 5-letnich przezy¢ o 5-10% w
porownaniu do zastosowania samej obserwacji i leczenia
wspomagajacego. Natomiast u chorych otrzymujgcych alektynib az
88,3% chorych pozostaje bez wznowy choroby po 3 latach obserwad]i
(redukcja ryzyka wznowy w stosunku do chemioterapii wynosi 76%).
Ponadto alektynib znaczaco obniza ryzyko wznowy w osrodkowym
uktadzie nerwowym (o 78% w pordéwnaniu do chemioterapii), a
wystgpienie przerzutdw do mozgu jest najgorszym czynnikiem
rokowniczym o chorych na NDRP. Wyniki badania ALINA bardzo
szybko doprowadzity do aktualizacji $wiatowych zaleceri leczenia
NDRP, np. NCCN. W badaniu ALINA nie jest mozliwe okreslenie
korzyéci w zakresie przezycia catkowitego po pierwsze ze wzgledu na
wysoka skutecznosé alektynibu (wiekszos¢ chorych pozostaje bez
wznowy choroby) oraz zbyt krotki okres obserwacji (obecnie to
maksymalnie 54 miesigce od zabiegu operacyjnego). Niemal wszyscy
chorzy z prawidiowo zdiagnozowang rearanzacjg genu ALK powinni
odnies¢ korzyé¢ z terapii adjuwantowe] alektynibem. Zaznaczy¢
nalezy, ze sg to zazwyczaj chorzy bardzo miodzi (40-50 lat), u ktérych
dotychczas nie bytlo mozna zastosowaC skutecznego leczenia
(chemioterapia adjuwantowa do takich metod nie nalezy, gdyz
odsetek nawrotdw po zabiegu operacyjnym jest w grupie chorych
otrzymujacych chemioterapie bardzo duzy) Pacjenci otrzymujgcy
alektynib mogg po zabiegu operacyjnym wrdci¢ do niemal normalnego
funkcjonowania i pracy zawodowej. W badaniu ALINA 56% chorych
stanowili pacjenci rasy azjatyckiej. Nie mniej jednak we
wczeéniejszych badan klinicznych nad inhibitorami ALK u chorych na
zaawansowanego NDRP (np. ALEX, w ktérym stosowano alektynib)
udowodniono, ze skuteczno$é¢ tego typu leczenia zalezy jedynie od
obecnosci rearanzacji genu ALK | nie zalezy od pochodzenia
etnicznego chorych. Nie jest mozliwe skonstruowanie zaslepionego
badania z inhibitorami ALK, jesli komparatorem jest chemioterapia,
przede wszystkim ze wzgledu na sposdb podawania obu metod
leczenia i czas trwania leczenia. Leczenie alektynibem jest znacznie
bezpieczniejsze niz chemioterapia. 94% chorych otrzymujgcych
alektynib pooperacyjnie ukoriczyto petny okres leczenia, czyli 2 lata.

* Umozliwigjgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.




2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® ]
{rozdzialu, tabel, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnesi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoéinych,

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer” _
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umezliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odneosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
o0golnych,




— 7 -

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osohowych zawartych w DPB

Zgodnie z art, 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku
7 przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 7 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, nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgca na podstawie art, 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Ingpektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pki 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystegpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnodel przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednodci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);,

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art, 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r,, poz. 146},
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skiadajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji,

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionegj analizy weryfikacyjne] Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie
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Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z
2024 r,, poz. 146);

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

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usuniccia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowyeh, o
ktérym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstaws przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 1it. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw  publicznych
(Dz. U. 22024 ., poz. 1406);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
anastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujagca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukeja
kancelaryjng 1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jedli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14y informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bgdg przekazywane do panstwa
{rzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.




