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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | DCh.423.1.3.2025

Whniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) oraz Yervoy
Tytul: | (ipilimumab) w ramach programu lekowego B.4. ,Leczenie chorych na raka
jelita grubego (ICD-10: C18-C20)".

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd: przesla¢ 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

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 bedq
rozpatrywdane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracjia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Cze¢sc¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz os6b z nig zwiazanych

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

JOANNA MAGDALENA

KONARZEWSKA-KROL,_

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

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

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

3. Imie (imiona) i nazwisko wst¢pnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
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5. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0sob, z ktorymi osoba skfadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a 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¢ wlasciwe)

-

~

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci:

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej .,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego 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, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

™ nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

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

8 1) pehienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresic wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem

medycznym;
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...............................................................................................................
...............................................................................................................

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

Jestem $wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczgnia.
Warszawa, dnia 26 listopada 2025

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) dpis osoby skladajacej deklaracje)
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2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodline do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Fundacja Onkologiczna Nadzieja od lat prowadzi kampani¢ ,.Jmmunoterapia
Ratuje Zycie”, ktérej celem jest szerzenie wiedzy o tej nowoczesnej,
skutecznej i1 bezpiecznej metodzie leczenia nowotworow. Bacznie
obserwujemy nowe doniesienia ze $wiata medycyny, a ostatnie publikacje
dotyczace dlugoletnich wynikow przezy¢ w raku pluca, czerniaku czy raku
nerki u pacjentow leczonych podwojng immunoterapia napawajg ogromna
nadzieja. Wierzymy, ze takie same, a nawet lepsze rezultaty moze przynies¢
zastosowanie polaczenia niwolumabu z ipilimumabem w leczeniu raka jelita
grubego w 1. linii leczenia.

Rak jelita grubego jest jednym z najczesciej wystepujacych nowotwordw
zlosliwych w Polsce i na $wiecie, odpowiadajac za znaczng liczbe zgondw
onkologicznych. Wczesne wykrycie choroby znaczaco poprawia rokowanie,
jednak u wielu pacjentéw diagnoza stawiana jest w stadium
zaawansowanym. Pacjenci z rakiem jelita grubego MSI-H/dMMR stanowia
szczegblng grupe, u ktorej choroba charakteryzuje si¢ wysoka
immunogennoscia. Dlatego sa idealnymi kandydatami do leczenia
immunoterapia, ktéra moze zapewni¢ dtugotrwata kontrolg choroby i
uniknigcie chemioterapii. Wprowadzenie podwojnej immunoterapii w 1. linii
leczenia daje tym pacjentom realng szans¢ na wieloletnie przezycie w dobrej
jakosci zycia.

Zgodnie z wynikami badania CheckMate 8HW, zastosowanie terapii wlasnie
u tej grupy chorych zmniejsza ryzyko progresji lub zgonu az o 38% w
poréwnaniu z monoterapig niwolumabem, ktdra wczesniej uznawano za
przetom!

W Fundacji wierzymy, ze innowacyjne terapie nie mogg by¢é przywilejem —
musza by¢ standardem. Nasi pacjenci zashuguja na dostep do leczenia
zgodnego z aktualng wiedza medyczng i migdzynarodowymi standardami, a
takze polskimi rekomendacjami. Z ogromna radoscia przyjelismy
informacje, ze potaczenie niwolumabu z ipilimumabem — podwdjna
immunoterapia, takze w leczeniu raka jelita grubego — zostato uhonorowane
prestizowa nagroda Prix Galien Polska, co tylko potwierdza innowacyjnosc i
skutecznos¢ tej terapii.

Wierzymy, ze decyzja o refundacji podwojnej immunoterapii niwolumab +
ipilimumab w pierwszej linii leczenia odmieni los chorych na raka jelita
grubego MSI-H/dMMR w naszym kraju.
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja 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 podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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