; : ‘Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agelmcji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4331.28.2020

Wniﬂgek O objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu
Tytut: lecznlc;ggo Entyvio (wedolizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”

EV;"EQJ (Dkt. 2) wraz z wypetniong I wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
US E?é zloZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
= Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskq albo pocztowg na adres siedziby Agencji

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagf' mozna zgftaszac W terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Pubhczn_e; (EIP), Uwqg: dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov. pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

w zw{qzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej

stanu epidemii (pz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z__Dek!arac;q Knnfﬁktu Interes6w przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisaneqo _dokumentu _ za posrednictwem ePUAP __ lub__ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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 skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: Justyna Dziomdziora

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
lllllllllllllll

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Produkt leczniczy Entyvio (wedolizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie wrzodziejacego

zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"
Czego dotyczy DKI*

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw 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

,??ubﬁcznyah (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)
0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 /23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
? zoznaczyé tylko 1 pole
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dotyczacegoe: ....................
v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne,

Oswiadci;z'é}'-r{,“ zEwstnsunkudumme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zﬁstepnegu lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu™

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 p6Zn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o SMEdc;em'ac:h opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.), 1.

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela pmedsiebiqrcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przed;iebinrcy
prowadzgcego dziatalnoé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L pelnienie funkcji czlonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem SpoZywcCzym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gnqudarczq
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

o posiadanie akcji lub udziatébw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnoSC gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§€ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegOly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2g
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzfy.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

—

® niepotrzebne skreéli¢
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie m_m_:.n__ omouoﬁn._..
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika N i&t&:.o:.n
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie s

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z n:.n. 27 xi_nn:_m
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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r.119.1).
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* 2
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag
ogoinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych

| Numer |
' {taha:]u | Uwagi
| wykresu,

strony)
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znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medy



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W zwigzku z ocenianym wnioskiem dotyczgcym zniesienia ugrani_::zema
czasowego leczenia wedolizumabem w programie Leczenie wrzudzuejlac:egn
zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)" proszg O przyjecie ponizszych
informacji:

e Wiekszo$¢ pacjentow leczonych w programie lekowym stanowig osoby
miode, aktywne zawodowo, dia ktérych leczenie biologiczne daje szanse
na poprawe jakosci zycia, zmniejszenia ryzyka powiktan, zabiegow
operacyjnych oraz dtugotrwatych hospitalizacji; . _

e Pacjenci pomimo cigzkie] choroby realizujg swojée plany osobiste |
zawodowe, a ich skuteczne leczenie znacznie redukuje ewentualn_t_a
koszty posrednie zwigzane Z koniecznoscia ponownych hospitalizacjl,
interwencji chirurgicznych czy absencji w pracy; _

e Podczas wspdinych spotkan Stowarzyszenia Osob Z Nieswoistym!
Zapaleniami Jelita ,todzcy Zapalency”, pacjenci wskazujg na ogromne
ograniczenie i problem, jakie stanowi koniecznosc przerwania skuteczne|
terapii po uptywie 12 miesigcy;

« Pomimo dobrze tolerowanego leczenia | uzyskania zadowalajgcego
efektu terapeutycznego, warunkujgcego powrét do peine] sprawnosci,
pacjent z powodu barier, narzuconych administracyjnie, musi przerwac
leczenie,

e Powyzsza zaleznoScC jest niedopuszczalna | nieetyczna, stoi bowiem W
sprzecznosci z powszechnie przyjetymi standardami | etykg leczenia;

= e Przerywanie leczenia, a nastgpnie ponowne jego wigczanie, zwtaszcza
jesli powtarza sie kilkukrotnie, nieubtaganie wymusza zaostrzenie stanu
pacjenta i mozliwg nieskutecznoéé pozniejszego leczenia;

e Pacjent staje sie ofiarg systemu, natomiast lekarzowi odebrane jest prawo
do decydowaniu i optymalizacji terapii najlepszej i najbardzie] adekwatne)
do stanu danego pacjenta;

e Platnik musi pokrywa koszty posrednie zwigzane z absencjg w pracy
chorych, opiekunow, czego mozna bylo unikngé gdyby pacjenci byli
leczeni optymalnie.

Jako Stowarzyszenie pacjentow apelujemy o umozliwienie pacjentom z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego leczenia zgodnego Z wytycznymi
klinicznymi, ktére zapewni im bezpieczenstwo i gwarancjg, ze terapia jest
prowadzona optymalnie | adekwatnie do ich stanu zdrowia.

Ponadto, po analizie dokumentu udostepnionej Analizy weryfikacyjnej pragng
podkreslic, ze wyze] opisana sytuacja jest niespotykana wsrod innych krajow
Unii Europejskiej. W pozostatych krajach pacjenci majg nielimitowany dostep
do leczenia wedolizumabem, a przedmiotowe decyzje zostaty podjete przez
odpowiednich pfatnikéw w oparciu 0 wyniki badania rejestracyjnego. Nie
nalezy oczekiwaé, ze badania kliniczne powinny odzwierciedlaC naszg
konkretna sytuacje w Polsce , bowiem jest ona zupeinie odlegta | sprzeczna
ze znanymi standardami postepowania.

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




