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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|O0T.4231.49.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: |l€czniczego Zeposia w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie 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.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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:

Iga Rawicka, Fundacji EuropaColon Polska

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! 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 2022 r., poz. 463 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktérej 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 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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w Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pdzn. zm.), tj.

[ petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji czionka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjag lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, 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 wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

2.12.2022 lga Rawicka

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

2.12.2022 lga Rawicka



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego to choroba o niewyjasnionej
etiologii, dotykajgca zwykle mtodych ludzi. Jej pierwsze symptomy
pojawiajg sie w wieku 20-40 lat, a obecnie w naszym kraju cierpi na
nig okoto 75 000 osob. Chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego, podobnie jak pacjenci z Chorobg Lesniowskiego-Crohna to
grupa o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka jelita grubego.
Wynika to ze specyfiki choroby i toczgcego sie przewlekle stanu
zapalnego w przewodzie pokarmowym, z okresami zaostrzen i remisiji.
WZJ znacznie obniza jakos¢ zycia pacjenta, w tym na sprawnosc¢
fizyczna, zdolno$¢ do pracy czy nauki, a takze na stan psychiczny. Co
wazne, jesli choroba nie jest dobrze kontrolowana, ryzyko
zachorowania na nowotwor jelita grubego jest jeszcze wyzsze.
Fundacja EuropaColon Polska od lat wspiera pacjentéw z
nowotworami przewodu pokarmowego, ale edukuje rowniez o
czynnikach ryzyka rozwoju poszczegolnych nowotworow, by
odpowiednio szybko wdrozone dziatania — zarowno profilaktyczne, jak
i lecznicze — pozwolity na wczesne wykrycie czy nawet zapobiegniecie
rozwojowi Nnowotworu.

Majgc na uwadze powyzsze Fundacja EuropaColon we wspétpracy z
Narodowym Instytutem Onkologii opracowata broszure ,Rak jelita
grubego w nieswoistych chorobach zapalnych jelit”. Towarzyszg jej
dodatkowe materiaty: zapis webinaru, podcast, infografiki o czujnosci
onkologicznej w nieswoistych chorobach zapalnych jelit.
https://europacolonpolska.pl/czujnosc-onkologiczna-nchzj/

Zdajemy sobie sprawe jak wazne jest leczenie NZJ by pacjenci mogli
prowadzi¢ w miare normalne zycie, a nie odczuwac trudy choroby,
ktéra moze odebra¢ im mozliwo$¢ na petnienie rél spotecznych.

Odnoszgc sie do wnioskowanego wskazania, korzysci z leczenia
ozanimodem mogliby odnies¢ dorosli pacjenci z czynnym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktére cechuje sie
umiarkowanym lub ciezkim nasileniem, i u ktérych doszto do utraty
odpowiedzi na zastosowane wczesniej leczenie konwencjonalne czy
biologiczne lub odpowiedz ta byta niewystarczajgca. Populacjg, ktora
mogtaby odnies¢ korzysci z leczenia ozanimodem sg tez chorzy, u
ktérych doszto do nietolerancji leczenia standardowego.

Wyniki badan dowodzg, ze stosowanie ozanimodu w ww. grupach jest
skuteczne i bezpieczne. Skuteczne leczenie pacjentéw z WZJ
wymaga bezsprzecznie dostepu do szerokiego wachlarza terapii, co
podkreslajg tez w swoich wypowiedziach eksperci, a dostep do wielu
opcji terapeutycznych w omawianym wskazaniu jest o tyle istotny, ze
lek stosowany u jednego chorego moze nie przynosic¢ efektu
klinicznego u drugiego. Skuteczne leczenie to dobra kontrola choroby,
a u pacjentéw, ktorych choroba juz na wstepie zwigksza ryzyko
rozwoju raka jelita grubego, kontrola ta jest szczegdlnie wazna. Nie



https://europacolonpolska.pl/czujnosc-onkologiczna-nchzj/

bez znaczenia pozostaje wygodna dla chorego doustna forma leku,
ktéra obniza koszty posrednie choroby dla samego pacjenta dajgc mu
duzy stopien niezaleznosc od choroby.

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* 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 srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

8 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z poézn. zm.)



d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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