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 wilasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgdz przestaé 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 Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatlalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123,
1234i1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT®.

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z péZn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

MAGDALENA MONIKA KARDYNAL

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

branzowych (zaznaczy¢ wilasciwe)

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

] 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 ktdérym
bierze udzial;

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

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
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r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, 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 ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

Vhie zachodzg okolicznos$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

D 1) pemienie funkcji czlonka organéw spdotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

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

medycznego;

E 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;

D 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatléw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 112;

5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywanie zajg¢ 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 zfozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaj¢é zarobkowych na rzecz okreslonych
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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 s$wiadczenie uslug 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 podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegoélnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:
Magdalena
Kardynat

Gdansk 04.09.2026 Data/ Date: 04.09.2026 17:27
........................................................ mSaeific

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

HER2-dodatni rak piersi jest podtypem biologicznie bardziej agresywnym,
dlatego od poczatku leczenia niezwykle wazne jest zaplanowanie catej Sciezki
terapeutycznej w taki sposéb, aby maksymalnie zwiekszy¢é szanse na
wyleczenie i ograniczy¢ ryzyko nawrotu choroby. Jednym z istotnych czynnikow
rokowniczych pozostaje zajecie weztdow chionnych. Stwierdzenie komérek
nowotworowych w usunietych podczas operacji weztach wskazuje na wyzsze
ryzyko nawrotu i ma znaczenie przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych leczenia
uzupetniajgcego.

Badanie APHINITY dostarcza waznych danych pozwalajacych okresli¢ grupe
chorych, ktéra moze odnie$¢ najwiekszg korzys¢ z zastosowania pertuzumabu w
skojarzeniu z trastuzumabem w leczeniu uzupetniajgcym. W grupie pacjentek z
zajetymi weztami chtonnymi o$mioletni wskaznik przezycia wolnego od choroby
inwazyjnej wyniost 86,1% w grupie otrzymujgcej pertuzumab oraz 81,2% w
grupie bez pertuzumabu. To bezwzgledna réznica 4,9 punktu procentowego w
populacji o podwyzszonym ryzyku nawrotu.

Z perspektywy organizacji pacjenckiej te dane majg podwojne znaczenie.
Pokazuja przede wszystkim mozliwosé dalszego zmniejszenia ryzyka nawrotu u
okreslonej grupy chorych, ale jednoczesnie wskazujg, ze nowoczesne leczenie
nie powinno oznacza¢ automatycznego zwiekszania intensywnosci terapii u
kazdej kobiety z HER2-dodatnim rakiem piersi.

Chodzi o co$ znacznie bardziej precyzyjnego: wiasciwe leczenie dla wiasciwej

pacjentki, zastosowane we wtasciwym momencie jej Sciezki terapeutycznej.

Dlatego mozliwo$¢ refundowanego zastosowania podwdjnej blokady HER2
powinna by¢ rozpatrywana przede wszystkim w kontekscie grupy chorych o
podwyzszonym ryzyku nawrotu, dla ktérej dysponujemy dowodami
wskazujacymi na kliniczng korzy$¢ z takiego postepowania. To podejscie
pozwala pogodzi¢ interes pacjentki z odpowiedzialnym gospodarowaniem
Srodkami publicznymi. Nowoczesny program lekowy powinien bowiem nie tylko
zapewniaé dostep do skutecznych terapii, ale réwniez umozliwia¢ ich precyzyjna
kwalifikacje zgodng z aktualng wiedzg medyczna.

Drugim waznym elementem jest sposéb podania terapii. Mozliwos¢
zastosowania pertuzumabu i trastuzumabu w jednym podaniu podskérnym w
pooperacyjnym leczeniu uzupetniajgcym powinna by¢ postrzegana jako czesé
nowoczesnej organizacji leczenia, a nie wytgcznie kwestia wygody.

Dla pacjentki czas spedzony w osrodku onkologicznym nie jest drobnym

szczegotem. Leczenie anty-HER2 trwa wiele miesiecy i oznacza regularne
wizyty. Za kazdg z nich stoi konkretna kobieta, jej praca, dzieci, rodzina, dojazd
do szpitala, konieczno$¢ zorganizowania opieki nad bliskimi czy po prostu
potrzeba powrotu do mozliwie normalnego zycia.

Jednoczed$nie krotsza droga podania terapii moze przynosi¢ korzysci
organizacyjne osrodkom: ograniczaé wykorzystanie stanowisk infuzyjnych,
zmniejszac obcigzenie zwigzane z przygotowaniem i realizacjg podan dozylnych
oraz pozwalac¢ efektywniej wykorzystywaé czas personelu i infrastrukture. W
sytuacji rosnacej liczby pacjentéw onkologicznych takie rozwigzania majg
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znaczenie rowniez z perspektywy wydolnosci catego systemu.

Jako organizacja od lat pracujgca z kobietami z rakiem piersi widzimy jeszcze
jeden aspekt, ktérego nie mozna sprowadzi¢ do tabeli wynikéw klinicznych. Dla
pacjentki skuteczno$¢ leczenia pozostaje najwazniejsza, ale sposéb, w jaki
terapia wpisuje sie w jej codzienne zycie, rbwniez ma znaczenie,

Kobieta w trakcie leczenia nadal jest mamga, partnerka, pracownica,
przedsiebiorczynig czy opiekunkg swoich rodzicéw, Chce wracaé do swoich rél i
odzyskiwaé poczucie wptywu na witasne zycie. Jezeli te samg strategie leczenia
mozna realizowaé w sposéb mniej czasochtonny i mniej obciazajacy
organizacyjnie, gtos pacjentki dotyczacy preferowanej formy podania powinien
by¢ wystuchany.

Z perspektywy pacjentki kazda godzina odzyskana z czasu spedzanego w
szpitalu jest godzing zycia poza chorobg. To czas na rodzine, prace, odpoczynek
i stopniowy powrét do normalnosci. W nowoczesnej onkologii jako$é procesu
leczenia powinna byé oceniana nie tylko poprzez skutecznosé terapii, ale
réwniez przez to, jak bardzo pozwala ona chorej zachowa¢ mozliwie normalne
funkcjonowanie.

Istotne jest réwniez zachowanie ciggtosci catej strategii terapeutycznej. Aktualne
zalecenia ESMO wskazujg na kontynuacje leczenia anty-HER2 tak, aby jego
taczny czas wynosit rok, przy czym wybér terapii pooperacyjnej zalezy m.in. od
odpowiedzi uzyskanej na leczenie przedoperacyjne i indywidualnego ryzyka
chorej.

Z perjspektywy pacjentki leczenie przed operacja, zabieg chirurgiczny i leczenie
pooperacyjne nie sg trzema osobnymi historiami. To jedna droga, ktérej celem
jest wyleczenie.

Dlatego réwniez system powinien patrze¢ na HER2-dodatniego raka piersi jako
na jedng zaplanowang strategie leczenia, w ktérej kolejne decyzje wynikajg z
biologii nowotworu, poczatkowego ryzyka, odpowiedzi na wczesniejszg terapie i
aktualnej sytuaciji klinicznej chore;j.

Jako Omealife opowiadamy sie¢ za dostepem do leczenia opartego na
dowodach naukowych, precyzyjnej kwalifikacji pacjentek oraz rozwigzaniach,
ktére pozwalajg efektywnie wykorzystywaé zasoby systemu. Ale réwnie wazne
jest dla nas to, aby w centrum tych decyzji pozostawata kobieta.

Bo nowoczesna onkologia to nie ,wiecej leczenia”. To leczenie wystarczajgco
intensywne tam, gdzie jest ono potrzebne, oparte na dowodach i dostosowane
do ryzyka konkretnej pacjentki, a jednoczes$nie zorganizowane tak, aby choroba
zabierata jej mozliwie najmniej normalnego zycia.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.




2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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 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
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, nastepujace informacije:

1) 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;

2) 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;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB,;

4) 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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);

6) informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenciji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) 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;

8) 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, skfadanej 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
ktorym 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.
o Swiadczeniach 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 wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisébw o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujagcg w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja
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 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;.





