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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznye
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer: OTAD.423.2.8.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6 ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i migdzybloniaka
oplucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaraciqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloZy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesla¢ 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 przesltanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i 1703).

Uwagi mozna zglaszaé 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 Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMIT*.

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
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' 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. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Katarzyna Magdalena Stencel,_

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imie¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

[ czlonek Rady Przejrzystoéci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosei za okies

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udziat;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024

r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien

przyjecia zlecenia;
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2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ os$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

- advisory board — BeiGene, Medison Pharma

- udzial w konferencjach, wyklady sponsorowane — Amgen, AstraZeneca, Bristol-Myers
Squibb, Johnson & Johnson, MSD, Pfizer, Pierre Fabre Medicament, Roche, Takeda

- badania kliniczne — Abbvie, Amgen, AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers
Squibb, Johnson & Johnson, MSD, Pfizer, Pierre Fabre Medicament, Roche, Taiho Oncology,
Takeda

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie
podmiotu, zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)
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Badanie dostarcza réwniez pierwszych dojrzatych danych
dotyczacych przezycia catkowitego (OS) w subpopulacji pacjentéow
z ekspresjg PD-L1 21%, wykazujac istotng statystycznie redukcje
ryzyka zgonu. Choc¢ dalsza obserwacja jest konieczna, juz dostepne
wyniki potwierdzajg korzystny trend i wspierajg zasadno$¢ stosowania
strategii okotooperacyjnej z intencjg radykalna.

Profil bezpieczenstwa niwolumabu w badaniu CheckMate 77T
byt zgodny z dotychczasowa wiedza o immunoterapii. Pomimo
wyzszej czestosci niektorych ciezkich zdarzen niepozadanych i
przerwan leczenia, catkowita czesto$¢ zdarzen niepozgdanych oraz
zdarzen stopnia 23 byfa poréwnywalna pomiedzy ramionami. Wyniki
te wskazujg na akceptowalny i mozliwy do monitorowania profil
bezpieczenstwa w kontekscie istotnych korzysci klinicznych.

Dodatkowym atutem badania jest uwzglednienie punktéow
koncowych raportowanych przez pacjentow (PRO), ktére wykazaty
op6zZnienie pogorszenia objawow oraz jako$ci zycia w ramieniu z
niwolumabem, co podkresia nie tylko skuteczno$¢ onkologiczna, ale
réwniez wymiar jakosciowy terapii.

Podsumowujgc, CheckMate 77T dostarcza solidnych i
przekonujacych dowodéw na skutecznosé kliniczng
okotooperacyjnego stosowania niwolumabu, wpisujac sie w
aktualne rekomendacje miedzynarodowych wytycznych i
odpowiadajac na niezaspokojone potrzeby pacjentow z resekcyjnym
NDRP. Wyniki badania stanowia wazna podstawe do dalszych
decyzji refundacyjnych i klinicznych oraz potwierdzaja role
immunoterapii jako integralnego elementu leczenia
okotooperacyjnego raka ptuca.

* Umozliwiajacy 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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

Uwagi
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