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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer:|0T.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 wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracfg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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 beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imig i nazwisko osoby skfadajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Marek Lichota -

Stowarzyszenie Pacjentéw z Niewydolnoscia Uktadu Pokarmowego “Apetyt na Zycie”
Dotyczy wniosku/éw bedacego/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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;pozywczych speqalnega przeznaczenia

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod
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 $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdén. zm.)

? 0 kitrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pé2n. zm.)

*# zaznoczyc tylko 1 pole




v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

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

I zachodzg 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. )

I petnienie funkcji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

I pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZzywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spéldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
W Zzakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw 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 refundacig lekow, Srodkow spoZzywczym

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.
Proszg¢ podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

...................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

® niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
Marek Lichota

adu
petytna Zvrie

Stowarzyszenia A

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

arzadu
Stowarzyszenia ,Apetyt na Zycie"



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

7. Analiza racjonalizacyjna

Ze wzgledu na charakter Pacjentéw, ktérych skupiamy w naszym
Stowarzyszeniu pragniemy podnies$¢ kwestig i potrzebe uwzglednienia
ewentualnych kosztéw leczenia niewydolnosci przewodu
pokarmowego, ktéra moze by¢ nastepstwem cigzkiego rzutu choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Mozliwos¢ uruchomienia kolejnego programu lekowego, ktéry moze
Znalez¢ swoje zastosowanie w przypadku braku odpowiedzi na
dotychczasowe formy leczenia, pozwoli czesci pacjentéw na unikniecie
powikian zwigzanych z zespotem krétkiego jelita i zywieniem
pozajelitowym, ktére sg nieodzownym elementem terapii niewydolnosci
przewodu pokarmowego.

Jednoczesnie wdrozenie nowego programu lekowego pozwoli uwolnié
czesc¢ srodkéw publicznych, ktére do tej pory sg przeznaczane na
opieke nad pacjentami wymagajgcymi zywienia pozajelitowego oraz
swiadczenia socjalne, zwigzane z ich stanem zdrowia,

Warto nadmienic, Ze niewydolno$é jelit spowodowana zZnaczgcy
resekcjg jelit w wyniku komplikacji choroby Le$niowskiego-Crohna,
czesto ma charakter staly i poza samg chorobg istotnie obniza jakose
zZycia pacjentow i naraza ich na dodatkowe powiktania nie wynikajgce
wprost z choroby Crohna.

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

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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* 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. 0
refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

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

ogoélnych.

€. Uwagi do analizy wpiywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

e

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

ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

——

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

ogdlnych.




