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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Nuraer: | N OT.423.1.62.2024

Wniosek o objecie refundacia leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
Tytul: | lekowego B.6. .Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz

miedzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)” Analiza weryfikacyjna

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecanie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Bransowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobifcie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Tavyfikacii,ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bydé przestaé na adres siedziby
Agencjiza posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu arl, 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U, z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez przestanie wwag wroz z wypelniong i podpisang kwalifikowarym  podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Braniowychza pomocq elekironicznef skrzynki
podawezef, o ktdref mowa w art, 16 ust. 1a ustawy z dria 17 lutego 2005 v. o Informatyzacyi
dzicdalnosci podmiotéw realizujgcyeh zadania publicane(Dz, Ul z 2023 v. poz. 57, 1123, 1234
11703).

Uwagi mosna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacfl Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMT po wuplywie tego
terminy nie bedg rozpatrywane.

IWAGA! Zeloszone wwaei | Deklaracia o Powigzaniach Branzowvehbedy publikowome w
BIP AOTMIT®.

I. Czesé I -Deklaracjn o Powigzaniach Branzowyel(DPBY~ do wypetnienia w

przypadku uwag do analizy weryfikacyingj AGENCIA
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! zgodnie 2 art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundacjl lekow, érodkdw spozywezych specfainego przeznaczenia
Zywisniowage oraz wyrabdw medyeznych (Dz. U, z 2023 v, poz. 8262 pdZn. zm.)

2zz_godm‘er zart 318 ust 23 ustawy o $wiadczenfach opleki zdrowoine] finansowanyoh ze drodkdw publicenveh (Dz. U z 2022 ¢,
poz. 2881z pdén. zm.}




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

L. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajgeej deklaracie, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Robert Kieszko NG

2. Imig (imiona} i hazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktdrymi osoba sktadajaca deklaracie
pozostaje we wspolnym pozyciu, 4 jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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




I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgeych dzied ziozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystodei;

[” cztonek Rady Przejrzystosct przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udzial;

7 osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U. z
2022 r. poz. 2561, z péén. zm.), zwanej dalej ,ustawy”, za olaes jednego roku
poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

) osoba, o kiérej mowa w art, 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystodei;

B osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag,

C. Ofwiadezenie (zaznaczyé whadciwe)

O$wiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zsigpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu:

f¢ nie zachodza okolicznodci okredlone w art, 315 ust, 8 ustawy;

% zachodzg okolicznodel okredlone w art. 31s ust., 8 ustawy, .

7 1) pelnienie funkeji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatainosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, sérodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

rywieniowego, wyrobem medycznym,

W 2) pehienie funkeji czlonke organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnodé gospodarczg w zakresie swiadezenia
ustug  prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obtotem lub refundacjg leku, érodka spozywezego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;




- 3) pelnienie funkeji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszes lub fundacji

prowadzacych dziatalnodé, o ktérej mowa wpkt 112;

I’ 4) posiadanie akcji lub udzieléw w spétkach handlowych prowadzgcych
dzialalno§é, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach

prowadzacych dziatalnoéé, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

i S)prowadzenie dziatalnodci gospodarczej w zakresie, 0 ktérym mowa w pkt 1 12;

I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
Swiadezenie ustug zarzgdezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku ziozenia oéwiadezenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowych na rzecz okreélonych podmiotéw oraz braku wskazania ich
zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznodei okrelone w art, 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadezenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dziefo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 315 ust, 8 pkt 13 ustawy

— nalezy ponize] zlozyé odwiadezenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wkazaé ich zakres.

umowa zlecenie dla firmy ROCHE XIT 2024 r.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosgei okredlone w art, 31s ust. § ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczeg6lnosel przez wskazanie podmiot, z
ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, Lkiore] dotyezy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................
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2, Czesc Il -Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Pacjenci z wezesnym rakiem ptuca po radykalnym zabiegu
operacyjnym, bez ohecnosci mutacji aktywujacych, z poziomem
ekspresji PD-L1 ponizej 50 %, nie majg mozliwosci innego leczenia niz
chemioterapia adjuwantowa i dalsza obserwacia. Pacjenci z ekspresjg
PD-L1 powyzej 50% maja dostep do refundowanej terapii adjuwanowej
przy uzyciu atezolizumabu. Zapewnienie dostepu do pooperacyjnej
immunoterapii pembrolizumabem umozliwi uzyskanie petnego
spektrum dostepu do immunoterapii adjuwantowej niezaleznie od
ekspresji PD-L.1.,

W badaniu Keynote-091 wykazano 21% redukcje ryzyka nawrotu
choroby (DFS) w grupie oséb z ekspresjg PD-L1 ponizej 50%
przyjmujacych pembrolizumab, w poréwnaniu do placebo (HR-0,79;
95%ci; 0,65; 0,96).

W praktyce klinicznej wykazano, ze rzeczywiste przezycie wolne od
choroby (ang. real-word disease-free survival, rwDFS) ma istotnie
dodatnig korelacje z OS po catkowite] resekgji niedrobnokomarkwego
raka ptuca.

Poniewaz terapia Pembrolizumabem w leczeniu adjuwantowym
wezesnego raka po radykalnej resekcji wigze sie z istotnym
statystycznie wplywem na DFS w populacji ITT (ang. intention-to-
treat), jest prawdopodobne, ze wraz z postepujgcy dojrzatoscig danych
zostanie wykazany istotny statystycznie wptyw na OS.

*West H, Hu X, Zhang S, Song v, Chirovsky D, Gao C, Lerner A, Jiang A, Signorovitch J,
Samkarl A. Treatment Patterns and Qutcomes in Resected Early-stage Non-small Cell
Lung Cancer: An Analysis of the SEER-Medicare Data. Clin Lung Cancer. 2023
May;24(3):260-268. doi: 10.1016/).¢llc.2022.12.005, Epub 2022 Dec 25, PMID:
36641325,

Sposrdd dotychczas rejestrowanych przez Europejskg Agencje Lekow
(EMA) terapii ocenionych w skali ESMO-MCBS, terapia pooperacyjna
pembrolizumabem otrzymata najwyzszg w skali terapii stosowanych z
intencja wyleczenia ocene A"

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz whioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdzialu,
tabali, wykresu,
strony)

Uwagi




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérege odnosi sig uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzlahr, .
tabell, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfkacje fragmentu analizy, do ktérege odnos! sie uwaga; nle dotyczy w praypadku uwag
ogdinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziaty, .
tabell, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy ldentyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych,

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie 7 art. 13 ust. [ i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r, w sprawic ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwatzaniem danych osobowyeh i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz, UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz, Utz. UE L
12723,05.2018, stt. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 = 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™),
przedstawiam, nastepujace informacje:




1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

g

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2(kod pociztowy:00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sietpnia 2004 r. o éwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U, z 2022 1., poz. 2561 z
pozn. zm.), 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 wyznaczylnspekiora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaésie w sprawach ochrony swoich danych osobowychpisemnic na adres naszej
siedzibywskazany w pkt 1 lub droga mailowaiod@aotm,gov.pl;

cel przetwarzania danych ogsobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub
braku wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnodei przetwarzania okredlony w art. 6 ust, 1 lit. ¢ RODO, 1.
niezbgdnodel wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z posn, zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgeym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadezeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pdzn. zm.);

informujemy, Ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skiadajacej DPB. W przypadku oséb skiadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag do
upublicznione] analizy weryfikacyjnej Agenciibrak podania danyeh bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administratornie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. FRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beds udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg do ich ottzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktdrym
Administrator powierzy! przeiwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej
umowy. W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladane] prey zglaszantu
uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenciibeds one upubliczniane w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 1., poz. 2561 z pban. zm.);

informujemy, iZ posiada Pani/Pan prawo dostgpu do fresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iznie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust.3 lit. b i d RODO

prawo do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktérym mowa w art, 20 RODO, na podstawie art. 21 RODOprawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstaws przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 315 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1,




o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z
2022 1., poz. 2561 z pbéin. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lubbraku powigzania branzowego, a
nastepnie przez czas wynikajaey z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacy
w Agencjii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kanceleryjng i
Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, izptzystuguje 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 beds podlegaly zautomatyzowanemu podgjmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14) informujemy, izPani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacjl migdzynarodowej.
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