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

Whniosek 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 wlasnorecznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestac 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 przesianie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zglaszac 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 Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg 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

06 -06- 2025

Sekretariat Gtowny
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liczba zat. 4\55;

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20711 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z péZn. zm.)



.,

DEKLARACJA O POWIAZANTACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwiazanych

{, Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajace] deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Beata Mackowiak-Matejezyk, [ NNNEEEEE

........ TR e N R R IR A

5. Imig (imidna) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL - daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Nie dotyCZY..ovvvivieiiiiiiiiin P

B. Pow6d zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczyé wlasciwe)

™ kandydat na czlonka Rady Przejtzystosei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci,

™ czlonek Rady Przejrzystodei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosel za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady
Przejrzystodei, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w kiérym

bierze udzial;



e

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o éwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posicdzenia Rady Przejrzystosed;

¥ osoba, o ktorej mowa w art, 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadezenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej maltzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0séb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

V' zachodza okolicznosei okreslone w art, 315 ust. 8 ustawy, tj.:

™ 1) pelnienie funkeji czionka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorey prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszefi lub fundacji

prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

" 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnodé, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spoldzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktdrej mowa w pkt 11 2,

i 5) prowadzenie dziatalnogci gospodarczej w zakresie, o kiérym mowa w pkt 112;

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

o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;




—4-

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéow 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 ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotéw i wskazac ich zakres.
- Honoraria: GSK Commercial Sp zoo, AstraZeneca, HealthQuest sp zoo; Amgen Sp zoo; MSD,
Abbvie, Medisonpharma
- AdBoard: GSK, AstraZeneca; Medisonpharma

- Clinical trials: Seagen, INC; Merck Sharp & Dohme LLC, MSD Polska Sp zoo; AstraZeneca AB;
Parexel International Limited; Tesaro Bio Netherlands BV; Tesaro, Inc; Clovis Oncology, Inc;
AstraZeneca Pharma Poland sp zoo; Quiniles Eastern Holdings; Regeneron Pharmaceuticals,
Inc; Karthos Therapeutics, Inc; GSK; Genmab A/S, Pharmresearch ; K-Group Beat, Inc.

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujgcego powigzania branzowego.

NIG ABEVBZY. oo tlvion vt waiomibis sowm dabwainacts ra i hiat e bdamanst ool Seiiihins baddud

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

Biatystok, 4.06.20258................o....... 760/&@//%@62(/@%%{% 1% l

(data i miejscowos$¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skiadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogoine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Leczenie pacjentek z zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium w
Polsce obarczone jest istotnymi ograniczeniami. Z perspektywy ginekologa-
onkologa warto podkresli¢, ze obecnie w programie lekowym B,148 jedyng grupa,
ktéra ma zapewniony dostep do refundowanego leczenia, s3 pacjentki z defektem
mechanizmu naprawy DNA (dMMR). Stanowia one mniejszos¢ wsrod chorych na
raka endometrium, Natomiast wigkszo$¢ pacjentek, ktdre charakteryzuja sie
prawidtowym mechanizmem naprawy DNA (pMMR/non dMMR), ma dostep
jedynie do chemioterapii, ktdrej skutecznosé jest niestety ograniczona.

Problemem pozostaje fakt, ze tylko nieliczne pacjentki moga otrzymaé nowoczesne
leczenie jedynie w oérodkach z dostepem do ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (RDTL). Tworzy to dyskryminujaca sytuacje wérdd chorych.

Z uwagi na fakt, ze pacjentki pMMR stanowig az 80% populacji chorych na raka
endometrium, istotne jest wprowadzenie efektywnych metod leczenia dla tej duzgj
grupy. Badania kliniczne wskazuja na ograniczona skutecznoéé immunoterapii w
populacji pMMR. Dodanie olaparybu (iPARP) do durwalumabu (immunoterapia)
stwarza nowe mozliwosci terapeutyczne, Badania kliniczne DUO-E wykazaly, ze ta
kombinacja moze znaczaco wydluzy¢ czas wolny od progresji choroby lub zgonu,
oferujac dwukrotnie dtuzsza odpowiedz na leczenie w poréwnaniu do samej
chemioterapii, przy jednoczesnym zachowaniu profilu bezpieczenstwa, Rola
olaparybu jest zwigkszenie nagromadzenia uszkodzen w DNA w guzach pMMR,
ktérych odpowiedz na immunoterapig jest niska. Durwalumab umozliwia uktadowi
odpornosciowemu skuteczniejsze rozpoznanie i eliminacje takich komdrek
nowotworowych, Skutecznoéé synergistycznego mechanizmu potwierdzajg wyniki
badania DUO-E,

Dlatego kluczowe jest, aby pacjentki pMMR w Polsce miaty zapewniony
réwnoprawny dostep do takich nowoczesnych terapii, co z pewnoscig poprawi
wyniki leczenia w tej duzej grupie chorych,

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdélnych,

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi




* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego cdhosi sie uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych. '

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet pedmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogolnych, : -
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust, 2 rozporzgdzenia Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przctwa_rz_an_iem 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, UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz, UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™), przedstawiam,
nastepujace informacje: o R | IR

1y

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji 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 swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146 z pozn,
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej ~ (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; - SRR '
administrator wyzhaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ sig w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 Tub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z werylikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB; o
informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosei przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art, 31s ust, 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz, 146 z pézn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2024 r,, poz. 146
7, pOZn. Zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku 0s6b skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznione] analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator

powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladane]j przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne]
Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146 z pozn,
zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tredci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do _sprzeciwu,'_wo_be_c
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa 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 $wiadczeniach opicki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw pubhcznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146 z pdZn, zm.); _ :

11) informujemy, iz Pani/Pana dane ‘osobowe beda przechOWywane przez czas n1ezbe;dny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcm kancelaryjnq
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, 1z przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzor_czego,
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  sposdb
zautomatyzowany i nie bgda podlegaly zautomatyzowanemy podejmowamu decyzji, w tym
profilowaniu. S : .

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie. beda, przekazywane do. panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;. _




