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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.49.2022

'Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytuk: leczniczego Zeposia w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
naleZy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestat przesyika kurierska albo pocztowa na adres siedzib v Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elekitronicznego albo podpisu zaufanego.

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

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT.

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: /

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z poZn. zm.)

. zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

6 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach dpicki Zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6Zn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole
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Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSWiadcl;.z.éH{,"éém\r;rms'{c')ét}'r}i{ﬁ“&é-"rﬁr-{ié mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kiérafoséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®™

Knie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,, poz. 1285 z pén. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pézn. zm.), j.:

;
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peinienie funkcji czlonka organow spdtki handlowsj lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow,
srodkéw spozywezym specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem SpozZywcezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handiowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczsg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (maizonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) refacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

D212 2097, ey Aveld

----------------------------------------------

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypenienia
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 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 skiadaiacej DKI

(A A2DEDD ... C}%‘/}é’f”fﬂzﬂé’/




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

W Programie Lekowym o numerze B.55 leczenia pacjentéw z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego mamy aktualnie 4 substancje
lecznicze (ustekinumab, infliksymab, wedolizumab, tofacytinib). Z
uwagi na przeksztaicenie Programu Lekowego B.55 od stycznia 2022
roku w program bez narzuconych z géry kryteriow czasowych trwania
liczba pacjentéw otrzymujgcych leczenie biologiczne systematycznie
rosnie.

Niestety w parze z wzrastajgcg liczba pacjentow nie rosng $rodki
przeznaczone bezposrednio na realizacje programu lekowego czy
zasoby kadrowe. Z uwagi na dynamiczny wzrost liczby pacjentow
rowniez w jednostkach realizujgcych programy lekowe coraz czesciej
obserwuje sie takze problemy lokalowe.

W Polsce nadal odsetek pacjentéw leczonych biologicznie jest nizszy
niz w innych krajach Europy Zachodniej.

Umozliwienie leczenia ozanimodem w ramach Programu Lekowego
B.55 pozwoli na zapewnienie omawianej grupie pacjentéw skutecznej
(badanie rejestracyjne True-North oraz pézniejsze badania),
analogicznie do pozostatych lekéw, opcji terapeutycznej (zarowno w 1 i
2 opgji leczenia). Niestety coraz wigksza liczba pacjentéw nie
odpowiada lub traci odpowiedZ na aktualnie udostepnione do leczenia
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego substancje lecznicze w
Programie Lekowym B.55.

Co istotne lek dostepny jest do przyjmowania w postaci najbardziej
oczekiwanej przez pacjentéw — postaci doustnej. Moze to w dalszej
perspektywie pozwoli¢ na odcigzenie osrodkéw realizujacych aktualnie
leczenie w ramach Programu Lekowego.

Nie bez znaczenia jest takze fakt posiadania przez zeposie bardzo
dobrego, wedtug wynikoéw badan opublikowanych do tej pory, profilu
bezpieczernsiwa.

Poza bezpieczenstwem stosowania omawiana substancja lecznicza
(zeposia) charakteryzuje sie takze unikalnym, nie stosowanym
dotychczas w leczeniu nieswoistych choréb zapalnych jelit,
mechanizmem dziatania — wybitrcze igczenie sie z podtypami 1i 5
modulatora roztworu sfingozyno-1-fosforanu (modulator S1P).

* Umozliwigjgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlinych.

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

§ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekéw,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 463
z pdZn. zm.)



Numer* )
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

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

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

Numer*

(rozdziatu, d
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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