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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:  OTAP.4131.10.2026

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Tevimbra (tislelizumab)
Tytul: | w ramach programu lekowego: B.6. ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)
1 miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 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 Powiqgzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é 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 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



-2-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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



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

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzysto$ci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziatl;

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

v 1) petlienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej Iub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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v 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2;

v 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 ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ 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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

BeOne Medicines Poland Sp. z 0.0., Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa, pracownik

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztlonkow Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzysto$ci, ze zachodza okolicznos$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Sebastian Jacek
Bojkow

Warszawa. 28.10.2026. W

Date / Data: 2026-

data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji podp1s 0S0b skli%%isalglgé' deklaracje
) ] y ]4CC) )



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 2
Str. 8, 12

Dotyczy: Komparatorow dla wnioskowanej interwenciji

Komentarz:

Raport HTA dla produktu leczniczego Tevimbra jest zgodny z
minimalnymi wymaganiami dla analiz HTA oraz wytycznymi
AOTMIT, zawierajgc porownanie z adekwatnym komparatorem t;.
okotooperacyjnym (neoadjuwantowym i adjuwantowym) leczeniem
z wykorzystaniem pembrolizumabu i chemioterapii. W momencie
sktadania wniosku o refundacje byta to jedyna refundowana opcja
terapeutyczna, ktéra odpowiadata schematowi leczenia
whnioskowanej interwenciji, zatem to ona ma potencjat do bycia
zastepowang przez wnioskowany schemat z tislelizumabem.

Jak wskazujg najnowsze wytyczne praktyki klinicznej (ESMO 2026
Living Guidelines), dla chorych z resekcyjnym NDRP mozliwe jest
zastosowanie schematu terapeutycznego tgczgcego ze sobg
terapie neo- i adjuwantowq, a takze opcje, w ramach ktorych
stosuje sie jedynie leczenie neoadjuwantowe, lub jedynie leczenie
adjuwantowe. Co istotne, autorzy wytycznych ESMO podkreslajg
fakt, ze to jeszcze przed rozpoczeciem leczenia nalezy podjgc
decyzje o konkretnej strategii leczenia, w tym o wyborze zakresu i
etapoéw leczenia okotooperacyjnego (,Optimal sequencing of
systemic therapy (neoadjuvant, perioperative or adjuvant) should
be defined by a multidisciplinary team prior to treatment decision-
making”).

Whioskowana interwencja obejmuje tgczgcg ze sobg terapie neo- i
adjuwantowg, podobnie jak schemat terapeutyczny z
pembrolizumabem. Opcja terapeutyczna obejmujgca jedynie
wycinek schematu np. tylko leczenie przedoperacyjne
(neoadjuwantowe) jak niwolumab + chemioterapia nie stanowi
zatem takiego samego podejscia do leczenia okotooperacyjnego
pacjentéw z NDRP tgczgcego ze sobg terapie neoadjuwantowsq i
adjuwantowg jak objete wnioskiem o refundacje leczenie z
tislelizumabem — nie jest zatem komparatorem dla wnioskowanej
interwencji.

Warto dodac, ze tak przyjete podejscie do komparatorow jest
spdjne z podejsciem przedstawionym w analizach HTA
dotgczonych do wnioskéw refundacyjnych dla pembrolizumabu,
niwolumabu oraz durwalumabu stosowanych w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
neoadjuwantowym, a nastepnie w monoterapii w leczeniu
adjuwantowym. Wszystkie terapie zostaty objete refundacjg w
populacji odpowiadajgcej populacji dla tislelizumabu.




W AWA wskazano ponadto, ze terapie niwolumabem i
durwalumabem stosowane w skojarzeniu z chemioterapig opartg
na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym, a nastepnie
w monoterapii w leczeniu adjuwantowym zostaty objete refundacjg
po ztozeniu wniosku refundacyjnego dla tislelizumabu. Tym samym
w momencie ztozenia wniosku obie ww. opcje nie stanowity
technologii refundowanej ze srodkéw publicznych w ocenianym
wskazaniu. W konsekwencji dobor komparatorow przyjety w
przedtozonych analizach byt zgodny ze stanem refundacyjnym
obowigzujgcym na dzien ztozenia wniosku oraz spetniat minimalne
wymagania dotyczgce analiz HTA. Co wiecej, jak napisano w AWA
“Jednoczesnie Wnioskodawca stusznie wskazuje, iz technologie te
nie stanowity technologii opcjonalnych na dzien ztoZzenia wniosku.”

Zrédia:
1. ESMO Living Guidelines Management of Resectable Stage I-lll NSCLC: Systemic Therapy

for EGFR and ALK/RET wild-type (Dostep: 27.0.2026)
https://www.esmo.org/quidelines/living-guidelines/esmo-living-guideline-early-and-locally-

advanced-nsclc/management-of-early-and-locally-advanced-nsclc/management-of-stage-i-
nsclc/management-of-resectable-stage-i-iii-nsclc-systemic-therapy-for-egfr-and-alk-ret-wild-

type

2. Proces oceny produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab)
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8725-185-2024-zIc

3. Proces oceny produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab) https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-
mz-2025/1054-materialy-2025/9306-190-2025-zlc

4, Proces oceny produktu leczniczego Opdivo (niwolumab) https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-
mz-2025/1054-materialy-2025/9360-214-2025-zIc

Rozdz. 2
Str. 12

Dotyczy: Nowszych danych dla komparatora (periop-PBR) z
badania KEYNOTE-671

Komentarz:

W AWA wskazano, ze po dacie ztozenia wniosku refundacyjnego
opublikowane zostaty wyniki badania KEYNOTE-671 dla
pembrolizumabu. Jednak w AWA nie przedstawiono tych wynikéw
zostawiajgc jedynie uwage, ze ,sugerujg one skuteczno$c
pembrolizumabu wyzszg niz zatozono w analizach wnioskodawcy”.
Ponizej w Tabeli 1. ujeto zatem zestawienie poréwnujgce wyniki
badania KEYNOTE-671 dla okresu obserwacji wynoszacego 36,6
mies. i 60,4 mies. Wyniki te sg bardzo zblizone. HR dla OS i dla
EFS réznig sie nieznacznie w ramach drugich miejsc po przecinku
— skuteczno$¢ pembrolizumabu pozostaje zatem na tym samym
poziomie, jak opisano w analizach HTA ztozonych wraz z
wnioskiem refundacyjnym.




Ponadto w celu sprawdzenia, czy ujecie nowszych wynikow
badania KEYNOTE-671 moze wptywac na wnioski z raportu HTA
przeprowadzono porownanie posrednie z dostosowaniem metodg
Buchera uwzgledniajgce najdtuzsze dostepne dla badan
RATIONALE-315 i KEYNOTE-671 okresy obserwacji. Jak pokazuje
ostatnia kolumna Tabeli 1 — wyniki te sg bardzo zblizone. HR dla
OS i dla EFS roznig sie nieznacznie w ramach drugich miejsc po
przecinku. Whnioski z analiz HTA nie ulegajg zmianie, wskazujgc na
brak réznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia
catkowitego i przezycia wolnego od progresji choroby pomiedzy
tislelizumabem i pembrolizumabem.

Zatem pojawienie sie nowszych danych klinicznych dla
pembrolizumabu nie zmienia wnioskowania z analiz HTA.

Tabela1
Poréwnanie posrednie metoda Biichera pomiedzy periop-TIS i periop-PBR wzgledem OSi PFSz
uwzglednieniem zblizonych i najdtuzszych dostepnych okreséw obserwacji

HR [95% CI]

Mediana okresu

obserwacji Dﬂicr'g;_lg;s peg:r%j;?grvs periop-TIS vs periop-PER
S _ .
38,5 mies. vs 36,6 mies.  0,65[0,45 093]  0,72[0,56: 0,93] 0,90 [0,58: 1,41]
38,5 mies. vs 60, A mies.  0,65[0.45 093] 074 [0,59: 0,92] 0,88 [0.57: 1.34]
EFS
38,5 mies. vs 36,6 mies.  058[0.43 0,79] 0,59 [0.48: 0,72] 0,08 [0.68; 142]
38,5 mies. vs 60,4 mies. 058043 0,79] 0,58 [0.48: 0,69] 1,000 [0,70: 1,42]

Zrédta:
1. Wang C, Wang W, Liu H, Chen Q, Chen C, Liu L, Zhang P, Zhao G, Yang F, Han G, Yu B,

Yang Y, Chen H, Jiang J, Tan L, et al. (2025) Perioperative tislelizumab plus neoadjuvant

chemotherapy for patients with resectable non-small-cell lung cancer: final analysis of the

randomized RATIONALE-315 trial. Annals of Oncology 37(4):544-554_ doi:
10.1016/.annonc.2025.11.017.

2. Spicer JD, Garassino MC, Wakelee H, Liberman M, Kato T, Tsuboi M, Lee S-H, Chen K-N,
Dooms C, Majem M, Eigendorff E, Martinengo GL, Bylicki O, Rodriguez-Abreu D, Chaft JE,
et al. (2024) Neoadjuvant pembrolizumab plus chemotherapy followed by adjuvant
pembrolizumab compared with necadjuvant chemotherapy alone in patients with early-
stage non-small-cell lung cancer (KEYNOTE-671): a randomised, double-blind, placebo-
controlled, phase 3 trial. The Lancet 404(10459):1240-1252_ doi: 10.1016/50140-
6736(24)01756-2. Epub 2024 Sep 14.

3. Wakelee H, Spicer JD, Gao S, Liberman M, Tsuboi M, Kato T, Chen K-N, Dooms C, Majem
M, Martinengo GL, Bylicki O, Rodriguez-Abreu D, Halmos B, Jones DR, Chaft JE, et al.
(2026) Five-Year Qutcomes of Perioperative Pembrolizumab for Early-Stage Non-Small-
Cell Lung Cancer From the Randomized KEYNOTE-671 Study. Ann OncolS0923-
7534(26)01462—6_ doi: 10.1016/j.annonc.2026.08.005. Online ahead of print.

Rozdz. 2, str.
13

Dotyczy: Wyboru zrodta danych do oszacowania populacji na kilku
etapach obliczen (m.in. Mapa Potrzeb Zdrowotnych vs Krajowy
Rejestr Nowotworéw)

Komentarz: W ramach przeprowadzonych oszacowan wybrano
najlepsze, najbardziej aktualne i adekwatne w polskich realiach
klinicznych dane. Przyjeta metodologia spojnie opiera sie na
podejsciu konserwatywnym z perspektywy pfatnika publicznego,




zapobiegajgc ryzyku niedoszacowania liczebnos$ci populacji
docelowej oraz kosztéw leczenia.

W scenariuszu podstawowym do oszacowania liczebnosci
populacji docelowej wykorzystano dane z Map Potrzeb
Zdrowotnych (MPZ). Odzwierciedlajg one rzeczywistg populacje
Swiadczeniobiorcow (unikalne numery PESEL w bazach
rozliczeniowych NFZ), co gwarantuje petng spojnos¢ z perspektywg
ptatnika publicznego i aktualng praktykg systemowg. Zastosowanie
wyzszych wartosci wynikajgcych z MPZ stanowi podejscie
konserwatywne. Dane z KRN, charakteryzujgce sie wyzszym
opdznieniem publikacyjnym, przeanalizowano w alternatywnych
wariantach analizy wrazliwosci.

Odsetek pacjentow kwalifikujgcych sie do resekcji przyjeto na
podstawie najnowszych szacunkoéw eksperckich podanych przez
prof. dr. hab. n. med. Tadeusza Ortowskiego (wypowiedz z 2025 r.
przytoczona przez portal Zwrotnik Raka).

Dostepne raporty (,Rak ptuca w Polsce — perspektywa spoteczna i
medyczna 2016” oraz ,Misja Rak Ptuca 2024-2034") wskazujg
jedynie szeroki przedziat wskaznika (15%—20%), oparty na
historycznych danych zagregowanych. Tymczasem dane
przedstawione przez prof. Ortowskiego wskazujg na staty,
dynamiczny wzrost wskaznika resekcyjnosci w Polsce na
przestrzeni ostatnich lat (14,8% w 2021 r., 16,3% w 2022 r. oraz
21,2% wedtug najnowszych raportowanych danych). Wyzsza
wartos¢ wskazywana przez eksperta odzwierciedla realny postep w
polskiej torakochirurgii oraz efekty wdrazania Programu
Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (z uzyciem NDTK).

Gorna granica z dotychczasowych raportow (20%) odnosita sie do
warunkow systemowych z lat ubiegtych. Przyjecie najnowszych
szacunkow eksperckich opublikowanych w 2025 r. zapobiega
zatem niedoszacowaniu odsetka pacjentéw poddawanych
zabiegom operacyjnym we wspotczesnej praktyce klinicznej.

Do oszacowania odsetka chorych z ECOG 0-1 wykorzystano dane
z publikacji Mojsak 2023. Mimo, ze populacja badania obejmowata
populacje szerszg niz populacja programu lekowego B.6, wyniki
publikacji opierajg sie na wspotczesnych danych z polskiego
osrodka klinicznego, co wprost odzwierciedla profil pacjentéw
zgtaszajgcych sie do diagnostyki onkologicznej i pdzniejszego
kwalifikowania do leczenia w warunkach krajowych. Jednoczes$nie,
szersze ujecie populacji diagnostycznej charakteryzuje sie
wyzszym odsetkiem pacjentow w lepszym stanie sprawnosci, co z
perspektywy analizy wptywu na budzet stanowi podejscie
konserwatywne, zapobiegajgce niedoszacowaniu liczebnosci
populacji docelowe.

Wybor odsetka testowania molekularnego dla populacji ogéinej
(78,1% dla nieptaskonabtonkowego NDRP oraz 69,6% dla




nieokreslonego NDRP) z badania POL-MOL (Kowalski 2024, dane
za 2019 r.) zamiast nizszej wartosci raportowane;j stricte dla
stadiow lI-lIl stanowit uzasadnione podejscie szacunkowe, majgce
na celu odzwierciedlenie wspoétczesnych realidw systemowych w
Polsce. Dane z badania POL-MOL odnoszg sie do stanu z 2019
roku, tj. okresu sprzed wprowadzenia nowoczesnych opciji leczenia
okotooperacyjnego (adiuwantowego i neoadjuwantowego) w
stadiach Il-Ill (m.in. terapii celowanych i immunoterapii), ktére
naktadajg bezwzgledny wymdg wczesniejszego oznaczenia
biomarkerow (takich jak EGFR czy PD-L1). W 2019 r. diagnostyka
w stadiach II-Ill byta wykonywana znacznie rzadziej, gdyz decyzje
terapeutyczne opieraty sie gtdwnie na chirurgii i chemioterapii.
Przyjecie historycznego wskaznika dedykowanego wytgcznie
stadiom II-I1l z 2019 r. prowadzitoby do drastycznego
niedoszacowania liczby wykonywanych testow we wspotczesnej
praktyce klinicznej. Ze wzgledu na brak w literaturze nowszych
badan iloSciowych podajgcych precyzyjny wskaznik wzrostu
testowania dla samych stadiéw II-lll, wartos¢ dla populacji ogolne;j
(I-1V z 2019 r., w ktorej wyzsze stadia z natury miaty wyzsze
wskazniki testowania) przyjeto jako najlepsze dostepne
oszacowanie zastepcze dla obecnego poziomu testowania w
stadiach Il-1ll. Wartosci te (78,1% i 69,6%) realnie odzwierciedlajg
wysycenie diagnostykg molekularng, do jakiego doszto w ostatnich
latach w polskich osrodkach. Przyjecie wyzszego odsetka
diagnostyki molekularnej przektada sie na identyfikacje wiekszej
liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach
programu lekowego. Z punktu widzenia ptatnika publicznego jest to
podejscie jednoznacznie konserwatywne, ktére chroni przed
ryzykiem zanizenia liczebno$ci populacji docelowej.

Rozdz. 2, str.
12

Dotyczy: Techniki analitycznej analizy ekonomicznej

Komentarz:

. W takiej sytuacji
przeprowadzenie modelowania (uwzgledniajgcego dodatkowe
niepewnosci ptyngce z koniecznosci przeprowadzenia ekstrapolacji
danych poza okres obserwacji w badaniach klinicznych oraz
dodatkowe niepewnosci ptyngce z przyjmowanych zatozen
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modelowania) nie prowadzitoby do zwiekszenia wiarygodnosci
analizy.

Nalezy podkresli¢, ze technike analizy minimalizacji kosztow
wykorzystano réwniez w innych ocenianych przez Agencje
wnioskach refundacyjnych, w ktérych poréwnywano leki z grupy
immunoterapii (durwalumab stosowany w terapii okotooperacyjnej —
zlecenie 190/2025, tislelizumab stosowany w leczeniu
nieoperacyjnego raka ptuca — zlecenie 100/2025, 101/2025 i
102/2025). Na podstawie tak przeprowadzonych analiz
ekonomicznych podjeto pozytywne decyzje refundacyjne.

Rozdz. 2, str.
12 oraz str. 13

Dotyczy: Okreslenia sktadu chemioterapii opartej o zwigzki platyny
stosowanej w leczeniu neoadjuwantowym

Komentarz: Z uwagi na brak alternatywnych danych w analizach
przyjeto sktad chemioterapii zgodny z odpowiednimi badaniami
klinicznymi (RATIONALE-315 oraz KEYNOTE-671). Nalezy
podkresli¢, ze zarowno w analizie ekonomicznej, jak i w analizie
wptywu na budzet koszty samej chemioterapii oraz jej podania
stanowig nieznaczng czes¢ kosztow catkowitych. Ze wzgledu na
potencjalng niepewnosc¢ tego parametru przeprowadzono analizy
wrazliwosci, ktorych wyniki w petni potwierdzity wnioski z analizy
podstawowe;j.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdéinych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy 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
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia 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: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

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),
dzialajaca 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 1 Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym 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 osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystegpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB,;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

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);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisoOw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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. bid 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow 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 nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 begda przetwarzane w sposob
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 mi¢dzynarodowe;.
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