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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: OTAD.4131.9.2026

Whiosek o objecie refundacja leku Tepmetko (tepotynib) w ramach programu
Tytul: [lekowego: B.6. ,Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz
mi¢dzybloniaka oplucnej (ICD-10:C45)”.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Czg¢$é 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajgcej deklaracj¢, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

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

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

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



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

I kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

I cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

-

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

X osoba, o ktérej 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

X nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

I3 1) petnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

£z 2) petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;
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M 3) petnienie funkcji cztonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

i 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

B 6) wykonywanie zaje¢ 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 ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze 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 ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czionkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.



(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji)

23.07.2026, KRAKOW (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak ptuca pozostaje jednym z najpowazniejszych wyzwan
zdrowotnych, bedac gtbwna przyczyng zgonéw z powodu choréb
nowotworowych, Jednoczesnie jest to choroba, w ktorej w ostatnich
latach zidentyfikowano liczne zaburzenia molekularne odgrywajace
kluczowa role w przebiegu klinicznym choroby.

Jednym z takich istotnych, choé rzadziej wystepujgcych zaburzen,
jest mutacja typu MET exon 14 skipping, obecna u okoto 3—4%
chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca. Z perspektywy
wspétczesnej onkologii mutacja MET exon 14 stanowi cel
terapeutyczny, dla ktérego opracowano dedykowane leki o wysokiej
skuteczno$ci. Zapewnienie dostepu do terapii ukierunkowanej
molekularnie w tej grupie pacjentéw jest istotnym elementem
realizacji zatozern medycyny personalizowanej oraz réwnego dostepu
do nowoczesnego leczenia onkologicznego.

Dlatego tez imieniu organizacji reprezentujgcej pacjentéw chorych na
raka ptuca pragne'przedstawié¢ stanowisko podkreslajgce zasadno$é
objecia refundacjg Tepotynibu w leczeniu chorych na
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NSCLC) z mutacjag typu MET w
exonie 14.

e Niezaspokojona potrzeba zdrowotna
Pacjenci z mutacjg MET exon 14 obecnie nie majg dostepu w Polsce
do refundowanej terapii celowanej, pomimo ze tego typu leczenie
stanowi standard postepowania w krajach rozwinietych oraz jest
rekomendowane przez miedzynarodowe wytyczne kliniczne (cze$¢
pacjentéw aktualnie leczona jest w ramach procedury RDTL).

W praktyce klinicznej pacjenci ci sg leczeni chemioterapig lub
immunoterapia, ktére w tej populacji cechujg sie ograniczong
skutecznos$cig | wiekszg toksycznoscig. Z perspektywy pacjentow
oznacza to krotsze przezycie, gorszg jakos$¢ zycia oraz brak dostepu
do terapii dopasowanej do biologii choroby.

e Znaczaca korzys¢ kliniczna i efektywnos¢ systemowa
Tepotynib jest terapig celowang, ukierunkowang na konkretng zmiane
molekularng, ktéra w badaniu VISION wykazata:

- okoto 50% odpowiedzi — czyli u potowy pacjentéow dochodzi do
zmniejszenia guza (o)koto potowa pacjentow osigga istotng
odpowiedz na leczenie

- odpowiedzi te sg trwate i utrzymuja si¢ czesto ponad rok (lek
kontroluje chorobe przez wiele miesiecy i wykazuje aktywnos¢ w
osrodkowym uktadzie nerwowym)




- czas kontroli choroby jest istotnie dtuzszy niz w przypadku
standardowej chemioterapii)

Z perspektywy pacjenta oznacza to realng szanse na zahamowanie
choroby, zmniejszenie objawdéw oraz wydtuzenie zycia przy
zachowaniu jego jakoéci. Refundacja Tepotynibu wpisuje sie w rozwéj
medycyny personalizowanej, w ktdrej leczenie jest kierowane do
Scisle okreslonej grupy pacjentéw na podstawie obecnosci

biomarkera. Takie podej$cie zwieksza skutecznos¢ terapii i pozwala
na bardziej racjonalne wykorzystanie srodkéw publicznych.

« Poprawa jakosci zycia i profil bezpieczenstwa
Pacjenci z mutacjg MET exon 14 to czesto osoby w podesztym wieku,
obcigzone dodatkowymi chorobami wspétistniejgcymi. Chemioterapia
w tej grupie wigze sie z wysokim ryzykiem dziatan niepozadanych,
hospitalizacji oraz pogorszenia jako$ci zycia.
Nalezy zwréci¢ uwage, iz Tepotynib charakteryzuje sie
korzystniejszym profilem bezpieczenstwa, a dziatania niepozadane sg
zazwyczaj przewidywalne i mozliwe do kontrolowania. Z perspektywy
pacjentéw oznacza to mozliwos¢ dtuzszego funkcjonowania w
codziennym zyciu bez ciezkich powiktan leczenia.

« Dostep do leczenia zgodnego z aktualng wiedza medyczna
Terapie celowane sg obecnie standardem leczenia w wielu podtypach
molekularnych raka ptuca (m.in. EGFR, ALK, ROS1, BRAF, KRAS),
dla ktérych w Polsce istnieje dostep refundacyjny. Brak refundacji
leczenia dla mutacji MET exon 14 prowadzi do nieréwnosci w
dostepie do nowoczesnych terapii i stawia te grupe pacjentéw w
wyraznie gorszej sytuaciji.

Z punktu widzenia organizacji pacjentéw szczegdlnie istotne jest
zapewnienie réwnego dostepu do leczenia opartego na
biomarkerach, zgodnie z zasadami medycyny personalizowane;.

« Znaczenie leczenia celowanego w drugiej linii terapii
W obecnych realiach systemowych wielu pacjentéw otrzyma
Tepotynib dopiero w drugiej linii leczenia, po wczes$niejszym
zastosowaniu chemioterapii lub immunoterapii. W tej sytuacji
standardem terapeutycznym pozostaje docetaksel, ewentualnie w
skojarzeniu z nintedanibem.

Z perspektywy pacjentéw réznice pomiedzy tymi opcjami sg istotne:
« Tepotynib zapewnia wielokrotnie wyzszy odsetek odpowiedzi,
« umozliwia dtuzsza kontrole choroby,
« jest lepiej tolerowany niz chemioterapia.

W praktyce oznacza to wiekszg szanse na stabilizacje choroby i

unikniecie ciezkich dziatan niepozadanych.

Aczkolwiek wg moich obserwacji pacjentéw z rakiem ptuca leczonych
personalizowanie - idealnym rozwigzaniem bytaby mozliwos¢




optymalizacji, tj. przesuniecia leczenia celowanego takze do pierwszej
linii.

Podsumowujac:

« refundacja Tepotynibu odpowiada na istotng, niezaspokojona
potrzebe zdrowotng chorych na raka ptuca z mutacjg MET w
ex.14

« zapewnia dostep do terapii o udowodnionej skutecznosci
klinicznej,

« poprawia jakos¢ zycia pacjentdw,

« wyréwnuje dostep do leczenia wzgledem innych podtypéw
molekularnych raka ptuca,

« jest zgodna z aktualnymi standardami medycznymi.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o pozytywne rozpatrzenie wniosku
refundacyjnego i umozliwienie pacjentom w Polsce dostepu do terapii
Tepotynibem.

Z wyrazami szacunku,
Aleksandra Wilk

Dyrektor Sekcji Raka Ptuca
Fundacja To Sie Leczy




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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ 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)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem 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: ,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

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),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac¢ sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw 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 swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, 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 sktadajacej DPB. W przypadku oséb skitadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenciji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

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 beda udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg 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, bedg one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach 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 weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg 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 bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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

Data/ Date: 23.07.2026 23:44

Podpisano przez/ Signed by:

ALEKSANDRA

WILK
mSzafir





