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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:| OT.4331.3.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego:

.Leczenie  niedrobnokomérkowego raka pluca  atezolizumabem
(ICD-10 C34)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w sfedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesylkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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 beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfiiktu interesow beda publikowane w BIP AOTMITZ

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Monika Klaus-Piskata

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Tecentrig

(atezolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka pluca
atezolizumabem (ICD-10 C34)"....

Czego dotyczy DKI*

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pé#n. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérajosob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu™

I nie zachodzg okolicznosci okreslone wart, 31s ust. 8 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowoltnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.),

J;" zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowofnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), {j..

v pelnienie funkcji czlonka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzgcego
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzacego
dzialalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie deradztwa
zwigzanego z refundacjy lekéw, érodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w
spoldzielniach prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci  gospodarcze] w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywozym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwigzfy.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI ......15.03.2018

% niepotrzebne skresli¢



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Zgodnie z informacjg przedstawiong w Tabeli 8 dot. danych uzyskanych od NFZ,
liczba pacjentow, u ktérych postawiono rozpoznanie wg ICD-10:C 34 w latach
2014-2017 wynosita odpowiednio: 2 165, 3 160, 3 662, 2 689 (w podziale na lata).

Zgodnie z informacjami z Krajowego Rejestru Nowotwordw (Tabela 6, str. 14)

R0zdz. 3.3 1jio7ba zachorowar na raka pluca (ICD-10 C34) w latach 2013-2014 wynosita
Tab. 8, str. 17 | odpowiednio 21 524 i 22 003. Liczby te znaczaco odbiegaja od danych
zaprezentowanych przez NFZ. Analiza weryfikacyjna nie zawiera wyjasnien dot.
Rozdz. 6.3.1. |przyczyn tej niezgodnosci.

str78 Réwnoczesnie na str, 78 poréwnano przedmiotowe dane NFZ z populacja

docelowg oszacowana przez Wnioskodawee wskazujac na rozbieznosci. Dane
NFZ wskazuja na populacje pacjentow z rakiem ptuca, natomiast populacja
docelowa oszacowana jest przy zastosowaniu szeregu zawezen zgodnych z
zapisami projektu PL. Poréwnywanie tych dwdch populacji wydaje sie niezasadne.

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

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdzialu, 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* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoslnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* Uwagi

® 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 wyrobdw medycznych
{Dz. U, 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdzialu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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




