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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: OTAD.423.2.5.2025

Whniosek o objecie refundacjg lekdéw Mektovi (binimetynib) oraz Braftovi
Tytuk: |(enkorafenib) w ramach programu lekowego B.6. ,,Leczenie chorych na raka pluca
(ICD-10: C34) i migdzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)”.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacfi, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestaé na adres siedziby Agencii
za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 v, — Prawo pocztowe (Dz. U, z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest vowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekivonicznej skrzynki podawczej, o kidrej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 Iutego 2005 r. o informatyzacyi dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zatoszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowyvch bedg publikowane

w BIP AOTMiIT?,

1. Czeéé 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, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 v, poz. 930 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r,,
poz. 148)




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

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

...ALEKSANDRA EWA WILK [

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..................................................................................................................
..................................................................................................................

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

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracjg:

4. Imieg (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, 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 powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

T kandydat na cztonka Rady Przejrzystoéci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

" czlonek Rady Przejrzystosei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosei za okres
od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktoérym
bierze udziat;

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

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

M osoba, o ktdre] mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dziefi zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktdérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

. 1) peinienie funkcji czlonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnod¢ gospodarcza w zalwesie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobem medycznym;

i 2) petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacych dzialalnodé gospodarcza w zakresie $wiadezenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, §rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;




—d—

™ 3) pelnienie funkcji cztonka organdw spdldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktdrej mowa wpkt 11 2;

- 4) posiadanie akeji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnesé, o
ktérej mowa w pkt 11 2, oraz udziakdw w spdtdzielniach prowadzacych dzialalnesé, o

ktérej mowa w plkt L i 2;

™ 5) prowadzenie dzialalnodci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zajgé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérvch mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia ogdwiadezenia o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw oraz bralu wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Zze nie zachodza 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 ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktoérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystoscei
i cztonkowie Rady Przejrzystodci, Ze zachodzg okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnodci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

------------------------------------------------------------------------------------------




{data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji}

{podpis osoby sktadajacej deklaracje)




2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak ptuca jest nowotworem ztozonym, w ktorym wystepuje wiele
zaburzen molekularnych — w tym miedzy innymi mutacja BRAF
VB00E. Cho¢ jest to rzadka anomalia genetyczna - wystepuje u
okoto 1-2% wszystkich pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca (NDRP) - jej wykrycie jest kluczowe, poniewaz umozliwia
zastosowanie precyzyjnego leczenia, stanowigcego nowoczesng
opcje celowanej terapii doustnej dla pacjentéw z zaawansowanym
hiedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP) wykazujacych te
mutacje, kitdre jest znacznie skuteczniejsze niz standardowa
chemioterapia.

Terapia skojarzona enkorafenibu z binimetynibem jest juz
zatwierdzona (przez FDA oraz EMA) do leczenia zaawansowanego
lub przerzutowego raka piuca z mutacjg BRAF VGB00E i uznawana za
standard terapeutyczny w okreslonej grupie chorych.

Polscy pacienci z wykryta mutacja BRAFVB00E na obecng chwile nie
majg mozliwosci leczenia refundowanego w ramach programu b.8,
czesc chorych (w tym naszych podopiecznych) mogta by¢ leczona
dotychczas jedynie w ramach procedury RDTL.

Wprowadzenie do refundacji skojarzenia enkorafenibu i binimetynibu
dla pacjentdéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z
mutacjg BRAF VB0OE znajduje silne uzasadnienie oparte nie tylko na
potrzebie terapeutycznej pacjentdéw, ale takze na wykazanej
skutecznosci klinicznej oraz standardach miedzynarodowych
(FDA/EMA). Miedzynarodowe wytyczne onkologiczne (ESMO/ASCO)
wymieniajg ten schemat jako preferowana opcje w I i kolejnych liniach
leczenia zaawansowanego NDRP z mutacjg BRAF VB0OOE,

Wyniki badania klinicznego PHAROS potwierdzity, ze terapia ta
oferuje znaczgca korzysc dla pacjentow - u chorych wezedniegj
hieleczonych (I linia) obiektywny odsetek odpowiedzi wyniost

ok. 75%, a u pacjentow wczesniej leczonych ok. 46%. Dodatkowo
$rednia czasu trwania odpowiedzi oraz przezycia wolnego od
progresji sg wysoce satysfakcjonujgce, co pozwala na dtugotrwate
kontrolowanie choroby, ktéra bez leczenia celowanego postepuje
bardzo szybko.

Chorzy bez mozliwosci refundowanego leczenia celowanego na te
mutacje otrzymac moga tylko chemioterapie, ktéra zdecydowanie
zmniejsza ich szanse na lepsze rokowania. Postep medycyny
pokazuje, ze zastosowanie personalizowanych terapii na konkretne
cele molekularne ma ogromny wptyw na dtugos¢ i jakos¢ zycia




chorych. Przyktadem jest nasza podopieczna z mutacja BRAFVG00E
otrzymujgca terapig celowang podawang od 1 linii leczenia, ktora zyje
juz 3 lata normalnie funkcjonujgc w systemie (pracuje caly czas).

Podsumowujac refundacja skojarzonege leczenia binimetynibu z
enkorafenibem stanowitaby kluczowy krok w zapewnieniu polskim
pacjentom dostepu do nowoczesnych standarddw onkologicznych,
oferujgc im szanse na diuzsze zycie w dobrej sprawnosci przy
jednoczesnej optymalizacji kosztéw systemowych dzieki precyzyjnej
diagnostyce molekularnej.

Terapia ta jest podawana w formie tabletek co nie tylke poprawia
komfort i jakosé zycia pacjentdw (mozliwosé leczenia w domu), ale i
odcigza system ochrony zdrowia.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesicne uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, . Uwagi
wykrasu, strony}

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony}

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrege odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony}

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie 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 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchytenia dyrektywy 95/48/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2018, 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)

2)

3)

4)

7}

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacjii z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o Swiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publiczhych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem ldentyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON): 140278400, adres e-mail;
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczy!l Inspektora Ochrony Danych, z ktédrym moze Pani /Pan
skontaktowac¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych oscbowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skitadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legainosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednoséci wypetnienia cbowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146},

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146);
infformujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skiadajgcej DPB. W przypadku oséb skifadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informaciji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO,;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, kidre
uprawnione sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tredci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10y informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODQ prawo
do usuniecia danych oscbowych, 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. 1lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw  publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11y informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nasiepnie przez czas wynikajacy z przépisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akf;

12) Informujemy. iz przystuguje Pani/Panu prawo whniesienia 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 bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu poedejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowej.

WILK
Data/ Datg; 22 01,2026 23:31

Bodpisana przez/ Signed hy
ALEKSANDAA
mSzofir




