Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4331.38.2018

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Entyvio (wedolizumab)

Tytut: |W programie lekowym: "Leczenie choroby Le$niowskiego - Crohna (ICD-10
K 50)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesfac przesytka 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 upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: -

o AROSEH L CECCL T
Dotyczy wniosku/Ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Entyvio (wedolizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
"Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K 50)”

Czego dotyczy DKI*:
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Sekretariat Gl

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekd wxmb_-ma{a{ugggmizenfa
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolinym pozycius:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz. 1938 z pozn. zm.), 4.

petnienie funkcji cztonka organdw spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

Jako konsultant krajowy — podatem i dostgpne jest publicznie moje o$wiadczenie dotyczace
konfliktu interesow (obejmujace nawet wigcej aspektéw niz aspekty wymienione
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI ¥ S

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

—




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Jako uzupetnienie i wzmocnienie Analizy chciatbym dodatkowo przypomniec o
argumentach wskazujgcych na potrzebe dostepu do Wedolizumabu dla polskich
pacjentow. Szczegolnie tych z grupy miodych (w wieku produkcyjnym), u ktérych
choroba - to wiemy - trwa¢ bedzie cate zycie, a skuteczne leczenie zapobiega
powiktaniom rzutujgcym na reszte zycia i pozwala unikng¢ lub opdzni¢ potrzebe
okaleczajgcego zwykle leczenia chirurgicznego. Zatgczam takze najnowsze
publikacje (takze z roku 2018), ktére nie byly dyskutowane w Analizie

Wedolizumab to nowy i dopiero drugi lek biologiczny skuteczny w nieswoistych
zapaleniach jelit (przez prawie dwadziescia lat w tej dziedzinie stosowano jedynie
przeciwciata anty-TNF alfa, chimeryczne i ludzkie).

Wedolizumab jest w chorobie Crohna przynajmniej tak samo skuteczny, jak leki z
grupy anty-TNF alfa, chociaz na odpowiedz czeka sie tu zwykle nieco dituzej.

Wedolizumab jest skuteczny réwniez w chorobie Crohna z przetokami.(1)

Wedolizumab ma zupetnie inny mechanizm dziatania niz wspomniana grupa lekéw,
co tumaczy, dlaczego jest skuteczny réwniez u pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli
lub stracili odpowiedz na anty-TNF alfa.(2)

U pacjentow, ktdrzy wezesniej nie byli leczeni biologicznie, skutecznosé
wedolizumabu jest wigksza.(3)

Podobnie jak w przypadku ,starych” lekow biologicznych w chorobie Crohna,
wedolizumab jest bardziej skuteczny, gdy choroba trwa krétko (ponizej 2 lat).(4)

Dane z praktyki klinicznej potwierdzaja skutecznoé¢ i bezpieczenstwo wedolizumabu
w chorobie Crohna.(5).
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie przeprowadzono dotgd badania poréwnujgcego skuteczno$é i
bezpieczenstwo wedolizumabu i anty-TNF alfa w chorobie Crohna.
Przeprowadzono jednak analize typu propensity score matching (statystyczny
wplyw netto), z ktérej wynika, ze w ciggu 12 miesiecy liczba pacjentow, ktorzy
uzyskali remisje kliniczng, odstawili steroidy i uzyskali remisje endoskopowg
jest wyzsza wsrod leczonych VEDO niz leczonych anty TNF. Znaczaca
przewaga VEDO dotyczy pacjentow z chorobg Crohna jelita grubego.

Comparative effectiveness of vedolizumab and tumour necrosis factor-
antagonist therapy in Crohn's disease: a multicentre consortium propensity
score-matched analysis

https://www.ecco-ibd.eu/publications/congress-abstract-s/abstracts-
2018/item/op025-comparative-effectiveness-of-vedolizumab-and-tumour-
necrosis-factor-antagonist-therapy-in-crohn-x2019-s-disease-a-multicentre-
consortium-propensity-score-matched-analysis.html

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

o0goinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® 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 2011r. 0
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogéinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogblnych.




