Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4331.70.2019

Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu raka
Tytut: | hiersi (1ICD-10 C50)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) nalezy ztozy¢ w
siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest rowniez przestanie na adres  poczty elektronicznej:  sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg kwalifikowanego
podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP). Uwagi
dostarczone do siedziby AOTMIT bagdz przestane na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie
tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20
marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesiania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypemienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:
Anna Kupiecka

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu raka piersi (ICD-10 C50).

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

Czego dotyczy DKI*

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub wstepnego w linii
prostej, osoby, z ktérag/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

[ x-

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.),

- zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.), 1j.:

-

-

petnienie funkcji czlonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnos$¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdw spofdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spétdzielniach
prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Prosze podac¢ szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg Panig/Pana
(matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym
pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

31.03.2022

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w
DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku prawnego ciazagcego na
AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 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 (ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

31.03.2022



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi ogdlne do
analizy
weryfikacyjnej
AOTMIT

Fundacja OnkoCafe Razem Lepiej od lat dziata na rzecz oséb dotknietych chorobg
nowotworowg angazujgc sie w szeroko rozumiang aktywnos$¢ majgca na celu wsparcie tej
grupy pacjentéw i ich bliskich. W zwigzku z ocenianym przez AOTMIT wnioskiem
dotyczacym objecia refundacjg leku atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem w
leczeniu raka piersi (ICD-10 C50), prosze o przyjecie stanowiska Fundacji OnkoCafe Razem
Lepiej.

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem ztosliwym wsréd kobiet w Polsce.
Jest réwniez druga po raku pfuca przyczyng zgondw w tej grupie. Wedtug danych
Krajowego Rejestru Nowotwordéw oraz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-PZH
niestety od kilku lat w Polsce obserwuje sie wzrost zgondéw z powodu raka piersi. ROwniez
inne wartosci statystyczne odnoszace sie do skutecznosci diagnostyki i leczenia tej
choroby sg wyjatkowo niepokojgce. Jednoczesnie pacjenci doceniajg fakt poprawy
poziomu opieki nad pacjentkami z rakiem piersi i dostepu do nowych opcji leczenia w
poszczegdlnych podtypach tego nowotworu w ostatnim czasie.

Tym niemniej, do tej pory w programie leczenia raka piersi nie byto zadnej opcji
terapeutycznej skierowanej dla pacjentek z tréjujemnym rakiem piersi na jakimkolwiek
stadium zaawansowania. Grupa ta w Polsce jest leczona chemioterapig. Tymczasem
oceniany obecnie przez AOTMIT schemat leczenia jest rekomendowany jako opcja
leczenia dla pacjentek z potrdjnie ujemnym rakiem piersi przez krajowe i
miedzynarodowe towarzystwa naukowe i medyczne (m.in. Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej — PTOK).

Pacjentki z potréjnie ujemnym rakiem piersi mierzg sie z diagnozg agresywnego, zle
rokujgcego nowotworu, a jednoczes$nie z ograniczeniami w zakresie opcji leczenia. Kazda
kolejna opcja terapeutyczna stanowi nadzieje na wydtuzenie zycia dla tej grupy chorych.
Dlatego zwracamy sie z prosbg o udostepnienie leku atezolizumab w skojarzeniu z nab-
paklitakselem w leczeniu raka piersi (ICD-10 C50), jak najszybciej. Wprowadzenie tego
leku, jako kolejnej opcji terapeutycznej do refundacji bedzie stanowito szanse na leczenie
zgodnie z wytycznymi klinicznymi i wypetni niezaspokojone obecnie w tym obszarze
potrzeby medyczne pacjentek.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn.

zm.)




* 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

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;j

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
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Kupiecka Anna Prezes Fundacji OnkoCafe-Razem Lepiegj







