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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.17.2025

Whiosek o objecie refundacjg lekéw Imfinzi (durwalumab) + Lynparza (olaparyb)
Tytul: |W programie lekowym: B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10:
C54)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? 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 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocqg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane. -

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT>.
1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku

uwag do analizy weryfikacyjnej AGENCIA

OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
I TARYFIKACII

05 -06- 2025

Sekretariat Glowny

S L ST TS W) ESR——

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywienioweqgo oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig 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:

JOANNA KONARZEWSKA-KROL

FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA

2, Imig (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby skladajgcej deklaracje:

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

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracie:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oséb, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

™

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzieh zozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystodci:

™ czlonek Rady Przejrzystodei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zloZzenia ostatnicj deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzystosei, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym

bierze udziat;
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- 0soba, o ktérej mowa w art, 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw faublicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwangj dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

" osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

b osoba, o kiérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzief zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

Minie zachodza okolicznodei okrelone w art. 31s ust. 8 ustawy;

P zachodzg okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, ..

i 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzgcych dzialalnodé gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

P 2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywezego specialnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[" 3) petnienie funkeji czfonka organéw spoldzielni, stowarzyszen ub fundacji

prowadzgcych dziatalnodé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

i~ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o kiérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

I 5) prowadzenie dziatalnodci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

- 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo Iub innej
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umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktoérych mowa w pkt
-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

I)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) Wykonywa.nia przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadezenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charak.terzé zawarte] z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

~nalezy ponizej ztozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazag ich zakres.

...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosei
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracii, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................

05.06.2025 r., Warszawa

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracii) (pHdpis osoby skladajacej delllaracie)
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2. Czesc Il — Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi do
catosci
dokumentu

Fundacja Onkologiczna Nadzieja od dziewietnastu lat wspiera osoby
w chorobie nowotworowej zaréwno finansowo, jak i merytorycznie.
Wspdlnie z naszymi podopiecznymi éledzimy doniesienia ze swiata
nauki, a sami aktywnie uczestniczymy w licznych warsztatach czy
webinarach. Jestedmy aktywnym stuchaczem Szkoly Liderow
Onkologicznych Organizacji Pacjenckich, ktdéra funkcjonuje przy
Stowarzyszeniu Kobiet Onkologii Polskiej RakMisja. W minionym
czasie wzielismy udziat w dwdch spotkaniach Szkoty poswigconych
rakowi endometrium. Nowotworowi, z kidrego powodu systematycznie
umiera coraz wiecej kobiet. A wedtug prognoz WHOQO bedzie coraz
gorzej, bo do 2040 r. o 60% wzrosnie liczba zgonbéw z powodu tego
raka. Eksperci prowadzacy spotkania wspdlnie z uczestnikami
poszukiwali odpowiedzi na pytanie, dlaczego mimo wczesnych,
charakterystycznych objawéw raka endometrium (m.in. krwawienia,
plamienia po menopauzie), statystyki sg coraz bardziej alarmujace.
Przyczyn takiej sytuacji mozna upatrywac w czynnikach ryzyka
wystapienia tego nowotworu, m.in. otylosé, choroby cywilizacyjne,
palenie tytoniu, ale tez w ograniczonym dostepie do nowoczesnych
terapii. Ograniczonym, poniewaz dopierc od dwdéch lat okresla sie
stopien zaawansowania raka endometrium wg nowej skali FIGO z
dodana do niej klasyfikacja molekularng guza. Takie podejscie,
wedfug ekspertow, kompletnie zmienito sposob leczenia raka trzonu
macicy | pozwolito zidentyfikowaé grupe chorych, kiére posiadajg
mutacje w genach naprawy DNA. Méwimy o pacjentach dMMR, ktore
stanowig ok. 20 proc. populacji. Okazato sie, ze zastosowanie
immunoterapii u tych pacjentek z rakiem endometrium
zaawansowanym lub nawrotowym przynosi naprawde dobre korzysci.
Od kwietnia tego roku ta grupa zyskata jeszcze szerszy dostep do
immunoterapii (dwa leki, w dwodch liniach leczenia) w ramach
programu lekowego B.148. Niestety na nowoczesne leczenie nadai
czekajg pacjentki, ktére nie posiadajg mutacji tzw. non-dMMR, czyli
zdecydowana wiekszos¢ chorych. Niewiele jest juz nowoiwordw, w
leczeniu ktdrych nie stosuje sie nowoczesnych terapii. Dlatego tez
oczekiwanie pacjentek non-dMMR na dostep'do takiej innowacyjnej
terapii jest tak duze. Wedlug badan, u pacjentek non-dMMR sama
immunoterapia nie przynosi tak dobrych efektow. Rozwigzaniem moze
by¢ wnioskowane leczenie skojarzone durwalumabem z olaparibem.
Wedtug badania DUO-E zastosowanie takiej strategii terapeutycznej

Confidential - Not for Public Consumption or Distribution




pozwala uzyskac dwa razy dtuzszy czas odpowiedzi na leczenie w
poréwnaniu do obecnie dostepnego standardu. Pamietajmy, ze
mowimy o pacjentkach z rakiem zaawansowanym lub nawrotowym,
wiec o chorych, dla ktérych czas odgrywa bardzo wazng role!

Wierzymy, ze refundacja terapii skojarzonej durwalumabem z

olaparibem dla te] grupy chorych jest zasadna i moze znaczaco
wplyngé na zmiane statystyk.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag cgolnych.

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

Numer® L
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacig fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer* ]
(rozdzialy, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie dchrony os0b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 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. Urz. UEL 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 2 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
iTéryﬁkacji z siedzibg 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
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn.
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,

adminisirator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnoscei przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit, ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 ., poz. 146 z pbin. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane 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 1., poz. 146
z pbzn. zm.);

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 powiazania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skltadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisdéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skfadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sietpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pozn.
zm.);

9) info)tmujemy, 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 usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych =ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 22024 1., poz. 146 z pdzn. zm.),

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli 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 bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14y informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowej.
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