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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:| OT.4331.6.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: |leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34y

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd# przestac przesytkg kurierskq albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (Pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesyitka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisaneqo __dokumentu __za posrednictwem ePUAP  Jub poczty _ elektronicznej:

Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwaqi i deklaracja konfliktu interestw bedg publikowane w BIP AOTMIT .

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Joanna Konarzewska-Krol '

Fundacja Onkologiczna Nadzieja,

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentrig (atezolizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
drobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw. srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdn. zm.)
>0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z poZn. zm.)
¢ zaznaczy¢ tylko 1 pole
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~Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
= wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®;

(32}
b;af A nie_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
o finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm. ),

r zachodzg okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 r., poz.1938 z poZn. zm.), tj.:

r pefnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekdw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spdtdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw, S$rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r 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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze¢ podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej iub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

nie dotyczy

5 . 2ps s
niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

da CJL/
- r A

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
Dyrektor

0%. 06. 2029 ol

............................................ nna ko
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FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
04-284 Warszawa, ul. Kwatery Giiwnej 46 lok, U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775415

www fundacjaonkologicznanadzieja.org



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz.
3.1.1.3.

Str 10-12

W Polsce zachorowalnos¢ na raka ptuca wynosi obecnie ponad 25

tys. rocznie, z czego 15 proc. z nich, czyli ok. 3 tys. 0séb — choruije

na drobnokomaorkowego raka ptuca. Drobnokomadrkowy rak

ptuca to niezwykle agresywny nowotwdr, charakteryzujacy sie

ogromng dynamika, ktdrego leczenie nie przynosi oczekiwanych

efektow W przypadku drobnokomérkowego raka ptuca rokowania

nie sg dobre. To najbardziej ztosliwy typ nowotworu ptuca. Tylko 5

proc. chorych ma szanse przezyé 5 lat od rozpoznania choroby, zas

pozostali umierajg w ciggu kilku lub kilkunastu miesiecy od
diagnozy.

Chorzy na drobnokomérkowego raka ptuca od ponad 20 lat nie

mieli wielu opcji terapeutycznych w Polsce. Oceniana terapii

(atezolizumab) stanowi przetom — postep w likwidacji

niezaspokojonych potrzebach medycznych tej grupy chorych.

Atezolizumab aktywuje uktad odpornosciowy do walki z

komdrkami nowotworowymi. Lek zastosowany w potaczeniu z

obecnie stosowang chemioterapig wydtuza czas zycia pacjentdw z

przerzutami oraz poprawia jego jakos¢, a takze wydtuza czas wolny

od progresiji do 12 miesiecy. — Lek mozna stosowac juz w pierwszej

linii u chorych w stadium rozsianym raka, gdy nie mozna

zastosowac radykalnej terapii.

Uwazamy, ze wszystkim chorym z rakiem ptuca w Polsce, bez

wzgledu na to, jakg mutacje czy typ nowotworu maja, nalezy sie

rowny dostep do opieki i nowoczesnego leczenia. Z punktu

widzenia pacjenta oraz jego rodziny kazda innowacyijna terapia to

szansa na zapanowanie nad szybko postepujcym nowotworem.

Nowa terapia atezolizumabem daje nadzieje, 7e nawet w

najciezszej postaci choroby z przerzutami mozna zaoferowac¢

pacjentom leczenie, ktére przedtuza im zycie.

Bardzo prosimy w imieniu pacjentdw i ich rodzin, by szanse w




leczeniu immunoterapig byly wyréwnane dla wszystkich chorych
na raka ptuc.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszag si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ 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 si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogéinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit, ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundaciji lekéw, srodkéw spozyweczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych.
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FUNDACJA ONKOLOGICZNA NADZIEJA
04-284 Warszawa, ul. Kiwatery Gownej 46 lok. U1
NIP 113-264-55-85, REGON 140775416
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