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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.36.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Entyvio (wedolizumab) w ramach
Tytut: |Programu lekowego:  ,Leczenie  choroby Le$niowskiego-Crohna
(ICD-10 K50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesylka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu _ za posrednictwem ePUAP  lub _ poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.qov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sklada;qcej DKI dotyczqcej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ’N

Dotyczy wmoskui(ﬁw b Z:cego/ych przedmiotem cbrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 357, z p6#n. zm.)
c zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
pubhcznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Smdkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)

4 zazn aczyc tylko 1 pole



v  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

y nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 1., poz. 1398), {j.:

£ petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

= petnienie funkcji cztonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organdéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spodtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtbw w spofdzielniach prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

- prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.

® niepotrzebne skresli¢



Jestem §wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktoérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku 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 osé6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

W zwigzku z ocenianym wnioskiem dotyczacym zniesienia ograniczenia
czasowego leczenia wedolizumabem w programie ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (ICD 10 KS50)" prosze o przyjecie ponizszych
informacii:

o Wiekszoéé pacjentéw leczonych w programie lekowym stanowig osoby
mitode, aktywne zawodowo, dla ktorych leczenie biologiczne daje szansg
na poprawe jakosci zycia, zmniejszenia ryzyka powikfan, zabiegdw
operacyjnych oraz diugotrwatych hospitalizacji,

e Pacjenci pomimo cigzkiej choroby realizujg swoje plany osobiste i
zawodowe, a ich skuteczne leczenie znacznie redukuje koszty posrednie
zwigzane 2z koniecznoscig ponownych hospitalizacii, interwencji
chirurgicznych czy absencji w pracy,

e Podczas wspoéinych spotkan Stowarzyszenia Osob z Nieswoistymi
Zapaleniami Jelita ,todzcy Zapalency”, pacjenci wskazujg na ogromne
ograniczenie i problem, jakie stanowi konieczno§é przerwania skuteczne;
terapii w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna po uptywie 24 miesiecy;

e Pomimo dobrze tolerowanego leczenia i uzyskania zadowalajgcego
efektu terapeutycznego, warunkujgcego powrét do peinej sprawnosci,
pacjent z powodu barier narzuconych administracyjnie, musi przerwaé
leczenie;

ogolne e Powyzsza zalezno$¢ jest niedopuszczalna i nieetyczna, stoi bowiem w
sprzecznosci z powszechnie przyjetymi standardami i etyka leczenia,

e Przerywanie leczenia, a nastepnie ponowne jego wigczanie, zwiaszcza
jesli powtarza sig kilkukrotnie, nieubtaganie wymusza zaostrzenie stanu
pacjenta i mozliwg nieskuteczno$é pozniejszego leczenia;

e Pacjent staje si¢ ofiarg systemu, natomiast lekarzowi odebrane jest prawo
do decydowania i wyboru najlepszej i najbardziej adekwatnej terapii do
stanu danego pacjenta;

o Platnik pokrywa koszty posrednie zwigzane z absencjg w pracy chorych,
opiekunéw, czego mozna byto uniknaé gdyby pacjenci byli leczeni
optymalnie. Powinniémy patrze¢ na budzet Panstwa cato§ciowo, a nie
porownywaé tylko koszty bezpoérednie zwigzane z leczeniem danej
choroby. Z ekonomicznego punktu widzenia - kontynuacja skutecznego
leczenia bylaby z pewnoscia ekonomicznie tarnisza, jesli
przeanalizujemy skutki przerywania leczenia, wraz z kosztami kolejnych
zaostrzen, hospitalizacji czy utraconych dni pracy.

Jako Stowarzyszenie pacjentow apelujemy 0 umozliwienie pacjentom z
nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit leczenia zgodnego z wytycznymi
klinicznymi, ktére zapewni im bezpieczefistwo i gwarancje, ze terapia jest
prowadzona optymainie i adekwatnie do ich stanu zdrowia.

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




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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy 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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

® 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 lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych {

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




