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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTAD.423.2.8.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i mig¢dzybtoniaka
ophucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przestaé 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powiqzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1 703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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 beda publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czes¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

Il MEDYCZNYCH |

|
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Sekretariat Glowny

' 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 péZn. zm. )

2 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 skladajjcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracjg, a w przypadku,

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

ALEKSANDRA RUDNICKA

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:






il

L 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

r 4) posiadanie akcji lub udzialéow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt I i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 1 i 2;

Ll 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

E 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

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

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.
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...............................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.
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Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
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(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)






W badaniu tym zastosowanie niwolumabu w schemacie
okotooperacyjnym u pacjentow z ekspresjg PD-L1 21% doprowadzito
do:

- istotnego zmniejszenia ryzyka wystapienia zdarzenia obejmujacego
progresje choroby, brak mozliwosci wykonania operacji, nawrot
pooperacyjny lub zgon,

- wyraznego zwigkszenia odsetka catkowitych i duzych odpowiedzi
patomorfologicznych, co ma udokumentowany zwigzek z lepszym
rokowaniem dfugoterminowym,

- redukcji ryzyka zgonu w poréwnaniu z samg chemioterapia.

Z punktu widzenia strategii leczenia onkologicznego sg to wyniki
wskazujgce, ze interwencja na etapie choroby operacyjnej moze
realnie zmieni¢ naturalny przebieg raka ptuca, a nie jedynie op6zni¢
jego progresje. Z perspektywy pacjenta oznacza to wieksza szanse
na trwaty efekt leczenia i zycie bez kolejnych linii terapii
onkologicznej!

W naszej ocenie leczenie okotooperacyjne niedrobnokomaérkowego
raka ptuca z zastosowaniem niwolumabu stanowi istotny krok w
kierunku poprawy wynikow leczenia pacjentéw na wczesnym etapie
choroby, gdzie stawka jest nie tylko wydtuzenie zycia, ale realna
mozliwo$¢ jego uratowanial

Jako organizacja pacjentéw reprezentujaca pacjentéw dotknietych
réznymi nowotworami, postrzegamy te terapie jako przyktad
racjonalnego i medycznie uzasadnionego przesuniecia
najskuteczniejszych metod leczenia na wczesniejszy etap choroby, co
w diuzszej perspektywie przynosi korzysci zaréwno pacjentom, jak i
systemowi ochrony zdrowia.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

e

,\

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej




Numer*

(rozdziatu, tabeli, agi
wykresu, strony) /UW-P

* 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 swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

S
£
F ——

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowej.






