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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej] AOTMIiT:

Numer: 0OT.423.1.24.2025

e Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 80 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012065
e Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 40 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012058

Tyt w ramach programu lekowego ,B.6. ,Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34)

oraz miedzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz =z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Tarvfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bad: 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 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przesianie
wwag wraz z wypeiong i podpisang kwalifikowarnym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowvch za pomocq elektronicznej skrzyiki podevezej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o imformatyzacji dzialalno$ci podmiotow
realizujgcveh zadania publiczne (Dz. U.z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Lhwagi mozna sglaszac 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 wovagi i Deklaracja o Powigzaniach Brarzowveh bedqg publikowarne
w BIP AOTMIT".

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)* — do wypelienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j
/DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. Imie (1miona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajace] deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numern PESEL — data 1 miejsce je) urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Kormnas PESEL: _

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 72 maja 2017 1 o refundac)i lekdw, Srodkow spozyw czych speciainego przeznaczenia
Zywieniow ego araz wyrobow medycznych (Oz U 2024 1 ppz. 930z pdzZn, zm.)

2zgodnie z art. 315 ust 23 ustawy o swiadczeniach opiekl zdrowatne) finansawanych ze srodkaw publicznyeh (Ce U z 2024 1,
poz. 146..)



2. Imig (un1ona) 1 nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imie (umiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii proste) osoby skladajace
deklaracje:

4. Imie (un1iona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linu prostej ogoby skladajace) deklaracje:

5. Imie (uniona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wepdlnym pozyeciu, a jezeli nie posiadaja numern PESEL — daty 1 miejsca ich
nrodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zloienia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczyc wlasciwe)

™ kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
delklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystoset;

1

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dma zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosei,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udzal;
" osoba, o ktorej mowa w art. 315 ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),
zwanej dalej . ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktore] 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 poprzedzajacego
dzien zgloszema uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczyc¢ wlasciwe)

Os$wiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/imojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:
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" nie zachodza okolicznosci okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy;,
™ zachodza okolicznosci okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy, j.:

i 1) pelienie funkcji czlonka organéw spoltki handlowe lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, ¢rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

J 2) pelienie funkeji czlonka organu spélki handlowe; lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ushig prawnych, marketingowych lub doradezych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego,

&

3) pelienie funkej czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacyi
prowadzacych dzatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

<]

4) posiadanie akcji lub wudzialéw w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnode, o ktore; mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spoldzielmach

prowadzacych dzatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

- 5) prowadzenie dzialalnogci gospodarcze] w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, mmowy zlecema, umowy o dzielo Iub innej
umowy o podobnym charakterze zawarte) z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywanin zajeé
zarobkowych na rzecz okreflonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznogci okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywama przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stogunku pracy, umowy o §wiadcezenie uslhig zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzietlo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte; z podmiotami,

o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez ogoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystodel
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyezy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powiazania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postegpowaniu
refundacyjnym AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Jestem éwiadomy/§wiadoma odpowiedzialnosgel kamej za zlozenie falszywego oswiadczema.

12.06.2025 r. Warszawa

(data 1 miejscowosc zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajace) deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rozdziat 5.2
(str. 42),
Rozdziat

524

(Tabela 19,
str. 43),
Rozdziat

6.3.3

(Tabela 28,

str. 48)

Na wstepie pragniemy podkreslic, ze wiasne obliczenia Agenciji
dotyczace oszacowania efektywnosci kosztowej oraz analizy wptywu
na budzet, przeprowadzone bez uwzglednienia kolejnych linii leczenia,
sa niezgodne z obowiazujaca praktyka kliniczna leczenia pacjentow z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) w ramach programu
lekowego B.6.

Nawet przy zatozeniu hipotetycznym, tj. weryfikacji optacalnhosci
kosztowej oraz wptywu na budzet przy pominieciu kosztow i
oszczednosci wynikajacych z kolejnych linii leczenia — nalezatoby
jednoczesnie odpowiednio dostosowac rowniez efekt terapeutyczny.
Natomiast w przedstawionej przez Analitykow Agencji analizie
wrazliwosci, w ktorej pominieto kolejne linie leczenia, skorygowano
jedynie koszty, bez dokonania odpowiedniej korekty efektu
terape utycznego.

Majac na uwadze powyzisze przedstawiamy ponizej szczegotowe
uzasadnienie dotyczgce zasadnosci przyjecia pod uwage
kolejnych linii leczenia w oszacowaniu efektywnosci kosztowej
i wptywu na budzet.

Nalezy wskazac, ze w sciezce terapeutycznej niedrobnokomaérkowego
raka ptuca (NDRP), zgodnie z obowiazujacymi zapisami programu
lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)", a takze zgodnie z praktyka
kliniczna, pacjenci, u ktorych doszio do niepowodzenia terapii
ozymertynibem, nie mogg otrzymac teqo leku w kolejnych liniach
leczenia, co oznacza, ze pacjent w Sciezce terapeutycznej moze
otrzymac ozymertynib tylko raz.

Obecnie w ramach PL B.6, leczenie ozymertynibem w monoterapii
pacjentow z NDRP z mutacja aktywujaca w genie EGFR odbywa sie w
ramach pierwszej, drugiej, trzeciej i kolejnych linii oraz w ramach
leczenia uzupetniajacego po radykalnym leczeniu chirurgicznym.
Pacjenci leczeni uprzednio ozymertynibem, w ramach kolejnych
linii leczenia przyjmujg chemioterapig, co wpiywa na istotne

obnizenie wydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego.

Analitycy Agencji zwracaja uwage, ze zatozenia dotyczace kolejnych
linii leczenia pacjentow z NDRP, przyjete w analizie ekonomicznej oraz
analizie wptywu na budzet, nie odzwierciedlaja zroznicowanej praktyki
klinicznej, co ogranicza wiarygodnos¢ wynikow. W analizach zatozono,
ze wszyscy pacjenci wczesniej leczeni durwalumabem w terapii
konsolidujacej, jak i ci otrzymujacy placebo, beda leczeni
ozymertynibem w kolejnych liniach. Scenariusz ten oparto na
potwierdzonej skutecznosci ozymertynibu. Zgodnie z danymi




przedstawionymi przez \Wnioskodawce, kazdy pacjent, u ktérego
potwierdzono obecnos¢ mutacji EGFR, ofrzyma leczenie
ozymertynibem ze wzgledu na jego udowodniong skutecznos¢ w terapii
zaawansowanego NDRP.

Pragniemy podkreslic, ze aby uwzgledni¢ niepewnos¢ zwiazana z
przyjetym zatozeniem, przygotowano wariant analizy wrazliwosci, w
ktorym uwzgledniono inne mozliwe opcje terapeutyczne, takie jak
afatynib. Zgodnie z danymi pochodzacymi z uchwat Rady NFZ, liczba
pacjentow leczonych afatynibem w ramach programu lekowego B.6
systematycznie maleje, podczas gdy udziat ozymertynibu w leczeniu
rosnie. Oszacowano, ze w pierwszej pofowie 2024 roku udziatafatynibu
w leczeniu pacjentdow z NDRP z mutacja EGFR wynosit 8,5% (88 z 1
039 pacjentow), natomiast ozymertynibu - 915%. Pomimo
uwzglednienia innych opcji terapeutycznych w ramach analizy
wrazliwosci, jak wskazano powyzej analitycy Agencji podnosza krytyke
prezentowanego w analizach podejscia.

W ramach dodatkowych obliczen przeprowadzonych dla analizy
ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet analitycy Agencji
przeanalizowali scenariusz nieuwzgledniajacy kosztéw kolejnych linii
leczenia. Zaprezentowane przez Agencje scenariusze odzwierciedlaja
sytuacje, w ktérej pacjenci po niepowodzeniu leczenia pierwszej linii nie
maja dostepu do zadnych dostepnych opcji terapeutycznych. W takim
wariancie pacjenci wczeshiej leczeni ozymertynibem nie otrzymuja
chemioterapii, a osoby przyjmujace durwalumab w ramach terapii
konsolidujacej lub otrzymujace placebo, nie maja mozliwosci
skorzystania z leczenia ozymertynibem w ramach programu |lekowego
B.6.

Nalezy podkreslic, ze zatozenie catkowitego braku leczenia w
kolejnych liniach (brak kosztow ponoszonych na kolejne linie
leczenia) jest trudne do zaakceptowania i nie odpowiada realiom

Oszacowane przez Agencje wydatki ponoszone przez ptatnika
ublicznego dotycza pethych dwoch lat obowigzywania decyzji.

rzeczywiste wydatki platnika w okresie obowigzywania decyzji
refundacyjnej beda nizsze niz przedstawione w analizie Agencji i
ogranicza sie do jednorocznej perspektywy. W tym okresie ptatnik




publiczny osiagnie takze oszczednosci wynikajgce z pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla wnioskowanego wskazania.

w przypadku, I

wydatki poniesione przez ptatnika publicznego bedg istotnie
nizsze niz te zaprezentowane przez Agencje dla dwuletniego
horyzontu czasowego analizy wptywu nha budzet.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*

(rozdzialu, i

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, 2
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdzialu, :
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust 2 rozporzadzemia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)

2016/679z 27 kwietma 2016 1. w sprawle ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z

przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylema 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:

1)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratoremn danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacyi z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 gierpnia 2004 1. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.), 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;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa 10d(@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowama lub braku
wystepowama konfliktu intereséw osoby skladajace) DPB;

mformujemy, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warinek legalnogel przetwarzamia okreglony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, ;.
niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dma 27 sierpmia 2004 1. o §wiadczemach opieki zdrowotnej finansowanych ze
¢rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),

mformujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dma 27 sierpma 2004 1. o §wiadczemach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),
mformujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparcin o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skladajacey DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznione] analizy weryfikacyjne; Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

mformujemy, 1z przy przetwarzanin Pani/Pana Admimstrator nie powolyje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
£ do 1ch otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszani uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjne; Agencji, beda one npubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;



_1[]_

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpma 2004 1. o swiadczemach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),
9) mformujemy, 1z posiada Pani/Pan prawo dostepu do fresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, 1z nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usumecia danych osobowych, prawo do przenoszema danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dmia 27 sierpnia 2004 1.
o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
1., poz. 146.);

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 przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt

12) Informujemy, 1z przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeshh Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzema RODO;

13) mformujemy, 1z Pam/Pana dane osobowe mie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany 1 nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, 1z Pam/Pana dane osobowe mie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizac)i miedzynarodowej.
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