Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: 0OT.423.1.18.2025

e Keytruda, pembrolizumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 25 mg/ml, 4 ml, GTIN: 05901549325126;

Tytul: 'w ramach programu lekowego B.159. ,Leczenie chorych na raka szyjki macicy

(ICD-10: C53)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnore¢cznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesla¢ na adres siedziby Agencji
za posrednicitwem operalora pocziowego w rozumieniv art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. = Prawo pocziowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kiorej 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).

Uwagi mozna zglaszad 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! Zaloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMIT.

. Cze¢s¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/DEKLARACIJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz 0séb z nig zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje,-aw przypadku
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' zgodnie z ait. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych SPecjainego przeznaczenma

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdéZn. zm.)
% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146..)




- .

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktorymi osoba skiadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu. a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci. w kiorym
bierze udzial:

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa™, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;
osoba. o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci:

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)




Oswiadczam,
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ze w stosunku do mnie. mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego.

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

nie zachodzg okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

|

1)

2)

4)

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy., tj.:

pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsi¢biorey prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem. srodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego. wyrobem medycznym;

peinienie funkeji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadezenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego:

pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzgecych dziatalno$é. o ktorej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢. o ktorej] mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

prowadzgcych dziatalnos¢. o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

5) prowadzenie dziatalnodei gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;

o 6)

W przypadku:

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy. umowy
0 swiadezenie 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 zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotdw oraz braku wskazania

ich zakresu.

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 $wiadezenie ustug zarzadezych. umowy zlecenia,



=4 =

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Msd  Polska Sp. z o o ul. ~ Chlodna 51, 00-867  Warszawa
NIP: 9512098811

Wynagrodzenie do umowy UZW/2024/00046: Udzial w nagraniu audiowizualnym wyktadu
naukowego na temat ..Epidemiologia raka szyjki macicy™ za posrednictwem Internetu. z
wykorzystaniem platformy Medycyna Praktyczna

Wynagrodzenie z tytutu udzialu w Panelu dyskusyjnym ,,Architektura zdrowia — inauguracja
Narodowej Strategii Zdrowia Kobiet" w czasie Kongresu Zdrowia Kobiet 03.2024

Wynagrodzenie z tytulu: Wygloszenie wykladu ..Modyfikacja leczenia systemowego™ oraz
udziat w dyskusji ekspertow ,PACIENTKI Z RAKIEM SZYJKI MACICY — ZMIANY W
STANDARDZIE TERAPII: czes¢ 11" z wykorzystaniem platformy on24 16.05.2024 Numer
umowy: UZW/2024/00089

Wynagrodzenie z tytulu: udziat w spotkaniu dyskusyjnym grupy doradczej. w celu oméwienia
1 wypracowania opinii eksperckich zwigzanych z Cervival & endometrial cancer - numer
umowy: UZA/M/24/00010

Wynagrodzenie z tytulu: Udzial w spotkaniu dyskusyjnym grupy doradczej w dniu 22.10.2024
roku online w celu wypracowanie opinii eksperckiej co do zagadnienia zwiazanego z EIF
Patient Portal. Umowa nr UZA/M/24/00027

Wynagrodzenie z tytulu: Udzial w spotkaniu Dyskusyjnym dotyczacym omowienia i
wypracowania opinii eksperckiej co do zagadnienia zwigzanego z Ocena dwoch projektow
programow lekowych dla pacjentek: z rakiem szyjki macicy i rakiem endometrium. Umowa nr
UZA/M/24/00040

Prowadzenie badan klinicznych:

Daiichi Sankyo badanie kliniczne: Prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy Ib/II,
obejmujgce rozne rodzaje nowotworu, majace na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ifinatamabu derukstekanu (I-DXd) u pacjentéow znawracajacymi lub
przerzutowymi guzami litymi (IDeate-Pantumor(02)

Giowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

MSD badanie kliniczne: Randomizowane, otwarte badanie fazy 3. majace na celu ocene
farmakokinetyki i bezpieczenstwa stosowania podskérnego pembrolizumabu w skojarzeniu z
hialuronidaza (MK-3475A) w stosunku do pembrolizumabu podawanego dozylnie, u



uczestnikow z przerzutowym. niedrobnokomorkowym rakiem ptuca z TPS PD-L1 réwnym lub
wiekszym 50%, w pierwszej linii leczenia™

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

GSK badanie kliniczne. Randomizowane. prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby.
kontrolowane placebo badanie fazy Il oceniajgce dostarlimab jako leczenie sekwencyjne po
chemioradioterapii u pacjentow z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym rakiem
ptaskonabtonkowym glowy i szyi (JADE: 221530).

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

GSK  badanie kliniczne 219885. Randomizowane, prowadzone metoda otwartej proby
platformowe badanie fazy Il. oceniajace nowe zlozone schematy immunoterapii w leczeniu
plerwszego rzutu u pacjentow z nawrotowym/przerzutowym rakiem plaskonabtonkowym
gltowy 1 szyi z ekspresja PD-L1.

Glowny badacz.

Badanie w trakcie realizacji.

“

Randomizowane. podwojnie zadlepione badanie kliniczne 3 fazy oceniajace stosowanie
pembrolizumabu w poréwnaniu z placebo w skojarzeniu z chemioterapia adiuwantows z lub
bez radioterapii w leczeniu nowo rozpoznanego raka endometrium wysokiego ryzyka po
operacji ukierunkowanej na wyleczenie (KEYNOTE B21/ ENGOT-enl11 / GOG-3053).

Koordynator krajowy. Gtéwny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Otwarte, wicloosrodkowe, randomizowane badanie 3 fazy., aktywny komparator.
Kontrolowane badanie kliniczne pembrolizumabu (MK-3475) w polaczeniu z sacytuzumabem
Govitecan Versus MK-3475 Monoterapia jako leczenie pierwszego TPS wickszy lub rowny
50% przerzutowego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (KEYNOTE D46/EVOKE-03)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Badanie fazy IIl dotyczace stosowania relakorylantu w skojarzeniu z nab-paklitakselem w
poréwnaniu z monoterapig nab-paklitakselem w leczeniu zaawansowanego. opornego na
pochodne platyny nablonkowego raka jajnika o wysokim stopniu zlosliwosci, pierwotnego ra
otrzewnej lub raka jajowodu (ROSELLA).



Gtowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Dwuczgsciowe, otwarte. randomizowane badanie kliniczne 111 fazy porownujace stosowanie
gedatolizybu w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem ze standardowym leczeniem u
pacjentow z zaawansowanym HR- dodatnim, HER2- ujemnym rakiem piersi wezesniej
leczonych inhibitorem CDK4/6 w skojarzeniu z terapig niesteroidowymi inhibitorami
aromatazy (VIKTORIA-1)"

Gtowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Randomizowane, otwarte badanie fazy 3 w celu oceny okresu okolooperacyjnego Enfortumab
Vedotin Plus Pembrolizumab (MK-3475) kontra neoadjuwantowa gemcytabina i Cisplatyna u

kwalifikujgeych si¢ do cisplatyny uczestnikow z rakiem pecherza moczowego naciekajacym
migsniowke. (KEYNOTE-B15 / EV-304)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione, randomizowane badanie fazy 3 w celu pordwnania
skutecznosci 1 bezpieczenstwa preparatu Belzutifan (MK-6482) plus pembrolizumab (MK-
3475) w porownaniu z placebo plus pembrolizumab w leczeniu uzupehiajacym raka
Jasnokomorkowego nerki (ccRCC) po nefrektomii

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Badanie fazy 1b/3 dotyczace chemioterapii bemarituzumabem plus i niwolumabem w
porownaniu z chemioterapig i samym niwolumabem u pacjentéw z wczesniej nieleczonym
zaawansowanym rakiem zoladka i zlacza zotadkowo-przelykowego z nadekspresja FGFR2b
(FORTITUDE-102)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Faza 2, wieloramienne badanie Magrolimabu u pacjentow z guzami litymi.



Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Otwarte, globalne, wieloosrodkowe. randomizowane, badanie I1I fazy dotyczace sacytuzumabu
govitekanu w poréwnaniu z docetakselem u pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NSCLC) z progresja po lub po chemioterapii opartej na
platynie 1 anty-PD-1/PD -Immunoterapia L1

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Randomizowane, otwarte badanie 3 fazy pordwnujgce stosowanie uzupehiajace imlunestrantu
do stosowania standardowej hormonoterapii uzupelniajacej u pacjentow otrzymujacych
wezesnie] przez 2 do 5 lat hormonoterapie uzupelniajacg w leczeniu wezesnego ER-dodatniego,
HERZ2-ujemnego raka piersi. ze zwickszonym ryzykiemnawrotu choroby

Gtowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Randomizowane. otwarte badanie kliniczne fazy 3 z akiywnym komparatorem. oceniajgce
pembrolizumab w poréwnaniu z chemioterapia dwulekowa oparta na pochodnych platyny u
pacjentek z zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z niezgodnoscia deficytu
naprawczego (AMMR) w pierwszej linii leczenia (KEYNOTE C93/GOG 3064/ENGOT enl35)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Badanie fazy 2 terapii skojarzonej Magrolimabu u pacjentéw z rakiem plaskonablonkowym
glowy 1 szyi

Glowny badacz.

Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane badanie 2 fazy dotyczace Pembrolizumabu i chemioterapii z lub bez MK-4830
jako neoadjuwantowego leczenia surowiczego raka jajnika o wysokim stopniu zlosliwoscei
Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby badanie fazy 3. oceniajace
stosowanie preparatu MK-7684A w skojarzeniu z etopozydem i platyng kontyunowanego MK-
7684A, w pordwnaniu ze stosowaniem atezolizumabu w leczenia u pacjentéw w rozlegtym
stadium drobnokomorkowego raka pluca

Gléwny badacz.




Badanie w trakcie realizacji

Faza 1b/2 wieloetapowe. otwarte badanie koszykowe oceniajace bezpieczenstwo i skuteczno$é
monoterapii bemarituzumabem w guzach litych z nadekspresja FGFR2b” (FORTITUDE-301)

Gloéwny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie slepej proby. kontrolowane za pomoca
placebo, wieloosrodkowe. migdzynarodowe badanie fazy 11, oceniajgce durwalumab z
oleclumabem oraz durwalumab z monalizumabem u pacjentow z mMiejScowo zaawansowanym
(w III stopniu zaawansowania), nicoperacyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, u
ktorych nie wystapita progresja po radykalnej. opartej na pochodnych platyny jednoczasowej
chemioterapii. (PACIFIC-9)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Badanie III fazy dotyczgce fianlimabu (anty-lag3) i cemiplimabu w poréwnaniu z
pembrolizumabem w leczeniu uzupelniajgcym u pacjentéw z calkowicie usunietym
czerniakiem wysokiego ryzyka.

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Otwarte badanie, randomizowane. podwojnie zaslepione, kontrolowane placebo, roéwnolegte
badanie w grupieoraz badanie rozszerzone w celu zbadania bezpieczenstwa I skutecznosci
GBI211 z atezolizumabem u pacjentow z niedrobnokomarkowym rakiem pluca

Gléwny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Badanie fazy III dotyczace fianlimabu (REGN3767. ANTI-LAG-3) + cemiplimab vs
pembrolizumab u pacjentow z nieleczonym wczesniej miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym czerniakiem REGN3767 (Fianlimab)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane, otwarte badanie fazy 3 dotyczace XL092 + atezolizumab vs Regorafenib u
pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego.

Glowny badacz.



Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby. badanie fazy 3 oceniajace stosowanie
sacytuzumabu gowitekanu w poréwnaniu ze schematem leczenia wybranym przez lekarza u
pacjentow z wezesniej nieleczonym, miejscowo zaawansowanyn, nieoperacyjnym lub
przerzutowym, potrdjnie ujemnym rakiem piersi z guzami bez ekspresji PD-L1 lub u pacjentow
wezesnie] leczonych lekami anty-PD-L1 we wezesnym stadium z guzami z ekspresja PD-L1.

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Wieloosrodkowe. prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy 1/2 oceniajgce
bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania K'Y 1044 w monoterapii i w skojarzeniu z anty-PD-
L1 (atezolizumabem) u dorostych pacjentow z wybranymi zaawansowanymi nowotworami
ztosliwymi.

Koordynator krajowy. Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Wieloosrodkowe, globalne. randomizowane badanie fazy Il prowadzone metoda otwartej
proby oceniajace leczenie pierwszego rzutu z zastosowaniem datopotamabu-derukstekanu
(Dato-DXd) w skojarzeniu z durwalumabem i karboplatyng w poréwnaniu z pembrolizumabem
podawanym w skojarzeniu z chemioterapig opartg na platynie u pacjentow z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem pluca bez obecnosci
zmian genomowych bedacych celem terapeutycznym (AVANZAR)

Gltowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane. podwdjnie zaslepione. kontrolowane placebo badanie 111 fazy oceniajace
pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia w poréwnaniu do placebo w skojarzeniu z
chemioterapia u uczestnikow. zakwalifikowanych do chemioterapii. z dodatnim receptorem
hormonalnym. ujemnym receptorem ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu

2(HR+/HER2-), z lokalnie nawracajgcym nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem piersi
(KEYNOTE-B49)

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby. kontrolowane za pomoca
aktywnego leku pordéwnawczego badanie fazy 3 oceniajgce leczenie adjuwantowe produktem
MK7684A (wibostolimab z pembrolizumabem) w poréwnaniu z leczeniem adjuwantowym

pembrolizumabem u uczestnikow z czerniakiem wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowa 1/a
[I-IV (KEYVIBE-010) /
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Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji

Randomizowane, prowadzone metoda otwarte] proby, badanie fazy 3 oceniajgce stosowanie
sacytuzumabu gowitekanu i pembrolizumabu w porownaniu ze schematem leczenia wybranym
przez lekarza 1 pembrolizumabem u pacjentow z wczesnie] nieleczonym, miejscowo
zaawansowanym, nieoperacyjnym lub przerzutowym, potrdjnie ujemnym rakiem piersi z
guzami z ekspresjg PD-L1.

Glowny badacz.
Badanie w trakcie realizacji.

Wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy 111 prowadzone metoda podwdjnie slepej proby
z kontrola placebo, oceniajgce stosowanie durwalumabu w skojarzeniu z chemioterapia 1
bewacyzumabem, z terapia podtrzymujaca durwalumabem. bewacyzumabem i olaparybem u
pacjentek z nowo rozpoznanym, zaawansowanym rakiem jajnika (DO81RC00001, DUO-O).

Glowny badacz.

Badanie w trakcie realizacji.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci. ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe. osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (pedpisOsoby/skfadajgcej deklaracje)

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



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Uwagi

Wsrod informacji zawartych w Analizie Weryfikacyjnej uwage
zwraca komentarz Eksperta, Pana Prof. M. Bidzinskiego,
dotyczacy szacunkowej liczby pacjentek kwalifikujacych sie
do programu lekowego — wskazano populacje docelowg na
poziomie 1130 chorych rocznie, co miatoby stanowi¢ okoto
50% wszystkich nowo rozpoznanych przypadkéw raka szyijki
macicy w ciggu roku.

Tymczasem dostepne dane epidemiologiczne z Polski,
wedtug Krajowego Rejestru Nowotworow, wskazuja, ze
rocznie na raka szyjki macicy zapada okoto 2300 kobiet, z
czego okoto 1300 przypadkow konczy sie zgonem. Wedtug
roznych zrodet szacuje sie, ze od 20% do 50% pacjentek

. rozpoznawanych jest w stadium miejscowo zaawansowanym
— Jednak tylko czes$¢ z nich spetniataby kryteria kwalifikacji do
programu w opardiu o wyniki Badania KEYNOTE A18 (np.
stadium FIGO llIA-IVA).

Ponadto, zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia,
Centrum e-Zdrowia oraz Narodowego Instytutu Onkologii
(,Cervical Cancer”, 2023; dostep z dnia 20.05.2025:
https:!’fapp.;‘;)ov\.fermcom/view?r:eydI'HOJY}_’Q@M\/\/I5i\ﬂ2Yt‘Y’zq§5
ZSOOYiNiLquZGi‘v’iﬁY‘JVFM\.",Zthl;‘}!\!x’SVmIimeIBI;JII\J;’_CWY
zE2L WMwNZEtNDA 1Mi00MzdiL TUONWJIZTBIMzQwYylsIm
MIO[19), liczba pacjentek leczonych radiochemioterapig —
zaréwno samodzielnie, jak i w schemacie pooperacyjnym —
waha sie na przestrzeni ostatnich 10 lat w przedziale 250—
350 przypadkow rocznie. W mojej ocenie to wiasénie ta grupa
pacjentek stanowi realng populacje kwalifikujgca sie do
objecia przysztym programem lekowym.

W swietle powyzszych danych uwazam, ze wskazana w
analizie liczba 1130 pacjentek moze by¢ znaczaco zawyzona
w stosunku do rzeczywistej liczby chorych spetniajacych
kryteria kliniczne i terapeutyczne.

Tab. 6, str. 16 ‘

|

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogaélnych.

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

Numer* ‘ |

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony) ‘

!
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* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagl do analizy wpltywu na budzet podmlotu zobowuazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu, o
strony)

* Umozliwiajgcy |dentyflkaqe fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




-3 =

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych 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 oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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 74204 03 2021 str. 35) (dalej: ,,RODO”) przedstawmm
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

admmlstratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologu Medycznych i
Taryﬁkacp z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 mustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
ﬁnansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.), identyfikowana
Numerem Identyfikacji Podatkowe] (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru Jednostek
Gospodarki Narodowe; (REGON) 140278400 adres e- maﬂ sekretanat@aotm gov pl tel.
22 101 46 00, :

admmlstrator wyznaczyt Inspeklord. Ochrony Danych z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
suedmby wskazany w pkt 1 tub droga mfulowq 1od@'1otm gov.pl;

cel przetwarzama danych osobowych jest zwiazany z weryﬁkaqa wyst@powmla lub bmku
Wyste;powama konfliktu interesow osoby skiadajacej DPB; o

1nformmemy, V2 przetwrlrzame Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem gdyz _
spetniony jest warunek legalnosc1 przetwarzama okreslony wart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO 1.
niezbgdnosei wypetnienia obowigzku pra.wnego wynikajgcego z art. 315 ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadezeniach Oplekl zdrowotnej ﬂnansowanych ze
srodkow pubhcznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146) . .
informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych Zquzane Jesl wymoglem_
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotneJ ﬁnzmsowanych ze srodkow pubhcznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146. )
mformUJemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy W oparciu o
przepisy prawa. Podanie d'mych wymaganych prZEpIS‘Iml .prawa Jest mezqune do
dokonania weryfikacji wystt—;powamm lub braku Wyst{;powama powm;zama branzowego
osoby skladajqcej DPB. W przypadku 0s0b skhdajqcych DPB przy 7g{aszan1u uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjne] Agenql brak podama danych bedzie skutkowa%
nieopublikowaniem tych uwag w. Bluletyme Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powohge sie 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
33 do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmioctom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 ., 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 przysluguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do vsuni¢cia 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 podstaws 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. z 2024
r., poz. 146.);

11} informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do

- przeprowadzenia wery fikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji Instrukejg kancelaryjng 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 bedy przetwarzane w  sposéb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, wtym
profilowaniu.

14) informujemy, -iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.




