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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTAD.4131.13.2026; OTAD.4131.14.2026

Whioski o objecie refundacjg leku Phesgo (pertuzumab+trastuzumab) i leku Perjeta
Tytul: |(pertuzumab) w skojarzeniu z trastuzumabem w ramach programu lekowego:
B.9.FM. , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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 beda publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. 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:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

r 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
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

r osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 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 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,;

X osoba, o ktére} 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/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

r 1) pelienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia ushug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;
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r 3) pelienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 112;

r 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktéorym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

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 swiadczenie usthug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.
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(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Z perspektywy pacjentek decyzja dotyczgca objecia refundacjg
pertuzumabu w leczeniu uzupetniajgcym ma bardzo konkretne znaczenie.
Dla kobiety, ktéra zakonczyta operacje raka piersi, stowo ,wczesny” nie
zawsze oznacza ,mate ryzyko”. Szczegdlnie pacjentki z HER2-dodatnim
rakiem piersi i zajetymi weztami chtonnymi wiedzg, ze mimo radykalnego
leczenia pozostaje realne ryzyko nawrotu choroby. Dla tej grupy pacjentek
wysokiego ryzyka ta decyzja oznacza nie tylko dostep do kolejnego leku -
oznacza wykorzystanie mozliwie petnej szansy na to, zeby rak piersi juz nie
powraocit.

Na dzienh dzisiejszy mamy juz wieloletnie dane dotyczgce zastosowania
pertuzumabu razem z trastuzumabem w leczeniu uzupetniajgcym z badania
APHINITY pokazujgcym efekt, na ktory liczy kazdy pacjent/-tka
rozpoczynajacy leczenie onkologiczne - przezycie.

Pokazujg one, ze korzysc z podwdinej blokady HER2 utrzymuie sie przez
wiele lat, a jest szczegdlnie istotna u pacjentek z zajetymi weztami
chtonnymi - czyli wkasnie u kobiet obcigzonych wigkszym ryzykiem nawrotu.
Po 10 latach zyto 91,6% osdb otrzymujgcych pertuzumab z trastuzumabem
i chemioterapig oraz 89,8% leczonych trastuzumabem i chemioterapig. W
grupie z zajetymi weztami chtonnymi dodanie pertuzumabu wigzato sie z
21-procentowym wzglednym zmniejszeniem ryzyka zgonu.

Dla chorych dostep do tej terapii to kolejne lata zycia bez przerzutdw,
kolejnych linii leczenia, hospitalizaciji i leku zwigzanego z postepujaca
chorobg. To mozliwos¢ powrotu do rodziny, pracy i normalnego
funkcjonowania.

Szczegdlnie istotne jest réwniez to, ze méwimy dzis o leczeniu, ktérego
mechanizm, skutecznos$¢ i profil bezpieczenstwa sa dobrze poznane.
Pertuzumab i trastuzumab sg juz elementem leczenia HER2-dodatniego
raka piersi. Nie prosimy wiec o eksperymentalng terapie ani o zastgpienie
skutecznego standardu rozwigzaniem o nieznanej wartosci. Prosimy o
umozliwienie zastosowania podwajnej blokady HER2 rowniez w leczeniu
uzupetniajgcym u tych pacjentek, u ktérych ryzyko nawrotu uzasadnia
intensyfikacje leczenia.

Co wiecej, Rada juz w 2023 i 2025 r. uznawata refundacje Phesgo za
zasadng w ocenianych wowczas wskazaniach, a w 2025 r. zaakceptowata
je w istniejgcej grupie limitowej. EMA dopuszcza pertuzumab w potgczeniu

z trastuzumabem i chemioterapig w leczeniu adjuwantowym wczesnego
HER2+ raka piersi z wysokim ryzykiem nawrotu, a aktualne rekomendacje
europejskie wspierajg te strategie szczegodlnie w chorobie weztowo-
dodatniej.

Chcielibysmy tez zwréci¢ uwage na drugg kwestie — forme podania.

Dla pacjentki skuteczne leczenie powinno by¢ dostepne w sposéb mozliwie
najmniej obcigzajgcy. Dlatego dostep zaréwno do pertuzumabu i
trastuzumabu podawanych oddzielnie, jak i do ich stato dawkowego
potgczenia podskérnego Phesgo, ma znaczenie.




Dla osoby przechodzgcej wielomiesieczne leczenie onkologiczne krétsze
podanie oznacza mniej czasu spedzanego w szpitalu, mniejsze obcigzenie
zwigzane z kolejnymi wkiuciami i mozliwo$¢ szybszego powrotu do domu i
codziennego zycia. Jednoczesnie moze zmniejsza¢ wykorzystanie zasobdéw
oddziatéw i personelu.

Chcemy jednak bardzo wyraznie powiedzie¢: najwazniejszym postulatem
pacjentow nie jest wybor konkretnej postaci leku.

Najwazniejsze jest zapewnienie dostepu do skutecznej podwdjnej blokady
HER2 w leczeniu adjuwantowym pacjentkom wysokiego ryzyka, ktére mogag
odniesc¢ z niej najwiekszg korzys¢. Forma podskérna Phesgo jest natomiast
waznym sposobem realizacji tego leczenia, pozwalajgcym zmniejszyc¢ jego
codzienne obcigzenie.

W leczeniu choroby rozsianej walczymy o przedtuzenie zycia. W leczeniu
uzupetniajagcym mamy jeszcze ambitniejszy cel — chcemy zapobiec
temu, zeby choroba rozsiana w ogodle sie pojawita.

Celem jest unikniecie nawrotu inwazyjnego, w tym choroby
przerzutowej, ktora generuje wieloletnie leczenie i przede wszystkim
odbiera pacjentkom mozliwos¢ wyleczenia.

Dlatego w imieniu pacjentek z HER2-dodatnim rakiem piersi zwracamy sie
do Rady o pozytywne stanowisko wobec refundacji pertuzumabu w
skojarzeniu z trastuzumabem jako niezaspokojonej potrzeby w leczeniu
adjuwantowym chorych o wysokim ryzyku nawrotu oraz o zapewnienie
mozliwos$ci stosowania tego leczenia réwniez w podskoérnej postaci Phesgo.




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

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy 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)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

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




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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 rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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: ,RODQ”), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1)

5)

6)

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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (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 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 drogg mailowg 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 wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow 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);
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 sktadajgcej DPB. W przypadku osob skfadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 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 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktorym
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 $wiadczeniach 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 podstawg 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.
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajgcy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
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 rozporzgdzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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

WILK
Data/ Date: 04.09.2026 10:37

Podpisano przez/ Signed by:
ALEKSANDRA
mSzafir





