Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.18.2024

Nucala (mepolizumab), w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
z zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa (CRSWNP) (ICD-10: J32, J33)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypeiniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cz¢$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

Dane osoby sktadajacej deklaracje oraz osdb z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajgcej deklaracje, a w przypadku, gdy osoba

ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

HUBERT JAN GODZIATKOWSKI, _

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skfadajgcej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0sdb, z ktérymi osoba skfadajaca deklaracje pozostaje
we wspélnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich urodzenia oraz
obywatelstwo:



B. Powdd ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzaniach branzowych
(zaznaczy¢ wihasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udziat;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
zp6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia,

osoba, o ktoérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wtasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdélnym pozyciu:

/ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

”"“ 1) pelienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela

#

przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia

ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,




obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

© 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

i 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach

prowadzacych dzialalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

i 5) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa
w pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowych na rzecz okres$lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢é zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystoéci i cztonkowie
Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, nalezy ponizej opisaé
powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie

N



o [

branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego
powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Warszawa, 03.06.2024 r
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(data i miejscowos¢ ztozenia deklaraciji) (podpls osoby sldadajqéej deklaracje)
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Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga natury ogdlnej: Uprzejmie prosimy o uwzglednienie
sptywajacych do nas licznych uwag pacjentéw w zakresie
funkcjonowania programu lekowego w leczeniu PZZPzPN.

1. Administracyjne ograniczenie dostepu pacjentéow do
programu poprzez nieuwzglednienie lekarzy specjalistow-
alergologdéw w zakresie kwalifikacji i leczenia pacjentéw w
programie lekowym. Jest to kwestia kluczowa, poniewaz
wiekszos¢ pacjentow z polipami nosa jest pod opiekg
alergologéw. Wg opinii organizacji pacjenckiej wykluczenie
specjalistow alergologéw z mozliwosci kwalifikowania pacjentow
do PL-realnie znaczaco ograniczy dostep pacjentow do
nowoczesnych form terapeutycznych.

¥ Kryterium dwéch operacji poprzedzajace mozliwosé
wiaczenia do programu lekowego (taki zapis funkcjonuje w
obecnym Programie Lekowym) jest dla wielu pacjentow
niezrozumiata, ze wzgledu na fakt iz sg to operacje okaleczajace i
okupione wielotygodniowg rekonwalescencja. Przedmiotem
wniosku jest mepolizumab, ktéry oceniany jest w populacji
pacjentoéw po 1 zabiegu i to jest dobra zmiana. Mamy nadzieje, ze
kryterium wigczenia pacjentéw do PL ,po jednym zabiegu”
zostanie zastosowane réwniez w przypadku Programu Lekowego-
Leczenie ciezkiej postaci PZZPzPN.

3 W imieniu organizacji pacjenckiej, bedziemy réwniez
wdzieczni za wsparcie wtaczenia do Programu Lekowego-
ocenianego mepolizumabu. Wspomniana technologia ma nieco
inny mechanizm dziatania w stosunku do obecnie funkcjonujacego
w programie dupilumabu. Z rozszerzenia PL o kolejny lek na
pewno skorzystajq pacjenci, jak rowniez lekarze, ktérzy bedg
mieli szerszy wachlarz terapii do wyboru.

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



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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

C

P

ogdinych.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, dB?férego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

4

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktc’)regff "adnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

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

ogolnych.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 3&;655 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

,_.,,»-»»W7

7

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

ogdinych.
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