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Numer:|OT.4231.9.2022

—

e

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Tagrisso (ozymertynib)
Tytut: |W ramach programu lekowego Leczenie niedrobnokomorkowego lub
drobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)"

e

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyC w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektroniczne;: sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz Zz wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaC W terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz. W Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov. pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
7drowia z dnia 20 marca 2020 r. W sprawie ogfoszenia na obszarze RzeczypospoliteJ Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), W przypadku zamiaru przestania uwag

wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie Z UPIZejng ~roéba o dodatkowe przekazanie skanu (lub_zdjecia

rodpisaneqo dokumentu _za roérednictwem ePUAP Jlub pocCZ elektronicznej.
sekretariat@aotm.gov.gl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi | deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane W BIP AOTMIT:.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczace] zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Pawet Krawczyk
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

—

4 zaznaczyé tylko 1 pole
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OéwuadczamZewstosunkudomnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub

wstepnego W linii proste;, osoby, z ktdrg/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym poZycqu’:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy O éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze SrodkOw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398),

[~ zachodza okolicznosci okresione W art. 31s ust. 8 ustawy O &wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. z 2020T., poz. 1398), 1)..

[ petnienie funkcji czionka organdéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
orowadzacego dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

- petnienie funkcji czionka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkOw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzacych
dziatalnoéé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywCzym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalno$é gospodarcza

w zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacja lekow, srodkéw spozywcCzym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akgcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa

zwigzanego <Z refundacja lekoéw, srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywcCzym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg

w zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacjg lekéw, $rodkow Spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

! prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Ssrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] W »akresie doradztwa zwigzanego Z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych.

Prosze podac szczegOly, Ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg

Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby Z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezly.
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5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie faiszywego o$wiadczenia.

Data skiadania | podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktdrych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem

danych osobowych I W sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie © ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
2016 r. 119.1).



2. Uw

agi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

# —

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

e

Uwagi

___’___/——-—————J

.1.

“q

| refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a W przypadku braku refundowanych

' technologii opcjonalnych — z innymi technologiami opcjonalnymi”

| standardowego leczenia u chorych we wczesnych stadiach NDRP. Leczeniem tym

\decyzja byta podejmowana przed skriningiem | randomizacja do badania ADAURA).

| chemioterapii, tylko w poréwnaniu do placebo. Dlatego Wg proponowanych

' stadium 11B lub II1A z wysokim ryzykiem wznowy zgodnie z zaleceniami Polskiego

Przeglad systematyczny badah pierwotnych powinien zawiera¢ porownanie Z

W badaniu ADAURA ozymertynib lub placebo byly stosowane PO zakorniczeniu

byt radyklany zabieg operacyjny (lobektomia lub pulmonektomia), po ktorym wg
decyzji lekarza stosowano lub nie stosowano chemioterapii adjuwantowej (ta

Chemioterapia adjuwantowa nie byta m. in. stosowana u niektérych chorych w
stadium |B (takich chorych byto okoto 30%), u ktérych korzysci z takiego
postepowania sg dyskusyjne. Natomiast U 60% uczestnikow badania ADAURA
(wszystkie stadia od 1B do IlIA) zastosowano chemioterapie uzupetniajaca. Jak z
tego wynika skutecznoéé ozymertynibu oceniano nie w poréwnaniu do skutecznosci

zapisOw programu lekowego ozymertynib moze by¢ stosowany po radyklanym
zabiegu  torakochirurgicznym niezaleznie od zastosowania chemioterapii
uzupetniajacej. Nie powinien mieC zatem miejsca fakt rezygnacji lekarzy ze
stosowania chemioterapii adjuwantowe] na rzecz ozymertynibu w przypadku
chorych bezwzglednie wymagajacych chemioterapii uzupetniajacej (np. u chorych w

Towarzystwa Onkologii Klinicznej, ESMO i NCCN).

Tekrny 0 _ e
* Umozliwiajacy identyfikaci¢ fragmentu analizy, do ktérego 0dnosz3 sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

e —

Numer”
(rozdziatu, tabell,

wykresu, strony)

s —

—

L__________———J——_—_____ — - —————— — ____—__—-—-———"_—— — —

.

S analizy, o ktérych mowa w art. 295 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy 7 dnia 12 maja 2011 .
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoblinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
B [ e - e ]

Numer® _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
- ]

érego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Umozliwiajacy identyfikac)e fragmentu analizy, do kt
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wpiywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania éwiadczen ze srodkow publicznych

il = - S LI
Numer”
(rozdziatu, 1
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
i - ="t NP

___—_—__4_____‘—————_—_ - /
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag

ogélnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
- __________——————J
R ———
odnosi sie uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego
ogolnych.



