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
Tytul: |, zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa (CRSWNP) (ICD-10: J32, J33)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz: 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 wypelnionq i podpisanq 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 dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszaé 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 Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czg¢s¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypetnienia 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

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwiazanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajgcej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

4. Imig (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby skiadajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo: NA

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wilasciwe)

™ kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

" osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;



- -

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

" osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradeczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

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

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

v 6) wykonywanie zajg¢ 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 pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé



=

zarobkowych na rzecz okreslonych 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 osobe 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¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw i wskazaé ich zakres.

Oswiadczam, ze zajgcia zarobkowe dotycza swiadczenia ustug lekarskich, wyktadow dla
lekarzy na zaproszenie Towarzystw Naukowych lub Firm Farmaceutycznych, publikacji
naukowych, a takze badan klinicznych. W ramach wspotpracy z czgsciag podmiotow
uzyskatem wsparcie w sfinansowaniu udziatu w mig¢dzynarodowych kongresach naukowych.
Wymienione aktywnosci obejmujg wspdtprace z nastepujgcymi podmiotami w Polsce i
zagranicg - AstraZeneca, Novartis, Chiesi, Celon Pharma, Polpharma, Adamed, Berlin
Chemie Menarini, Glenmark, GSK, Teva, Sanofi

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

.........................................................................................

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

PTOChGSz/PTA 2023
str 16

Mepolizumab jest niezbedny jako opcja terapeutyczna w leczeniu
chorych z zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa ze
wzgledu na odmienny mechanizmami dziatania (od refundowanego
juz dupilumabu) a pacjenci z chorych z zapaleniem zatok
przynosowych z polipami nosa to heterogenna grupa, jesli chodzi o
mechanizm choroby. Nasze dotychczasowe doswiadczenie ze
stosowaniem Mepolizumabu i Dupilumabu podobnie jak publikacje
naukowe pokazujg, ze mozemy mowic u czesci chorych o swoistej
odpowiedzi klinicznej na jeden z tych preparatéw. Niestety nie ma
biomarkeréw, ktére taka odpowiedz moga wczesniej przewidzieé. Nie
mozna bezposrednio poréwnaé mepolizumabu z dupilumabem ze
wzgledu na brak badar typu head-to-head. Wg wytycznych
EUFOREA/EPOS 2023 na ten moment nie mozna stwierdzi¢, ktory z
lekéw biologicznych w leczeniu chorych z zapaleniem zatok
przynosowych z polipami nosa powinien by¢ preferowany. Oba leki
sq skuteczne w takim samych stopniu choé czasami u innych
pacjentow. Opublikowane poréwnania posrednie nie uwzgledniaja
roznic metodologicznych (w tym heterogenicznosci populacji)
pomiedzy badaniami rct dla mepolizumabu i dupilumabu.

Wytyczne te powstaty w momencie, gdy nie byly jeszcze dostepne
wszystkie dowody naukowe dotyczace roli IL-5 w przebiegu zapalenia
zatok przynosowych z polipami nosa. Obecnie nie ma watpliwosci co
do skutecznosci klinicznej mepolizumabu w przewlektym zapaleniu
zatok z polipami nosa.

Bezpieczenstwo
terapii

Dupilumab ma pewne ograniczenia do stosowania potwierdzone w
chpl dupilumabu :

»Podczas stosowania dupilumabu i placebo u dorostych pacjentéow z
wspofistniejacg astma, ktérzy uczestniczyli w programie rozwoju
CRSwWNP, zgtaszano przypadki zapalenia naczyn odpowiadajgce EGPA.
Lekarze powinni by¢ wyczuleni na wysypke pochodzenia
naczyniowego, nasilenie objawdw ptucnych, powiktania
kardiologiczne i (lub) neuropatie u swoich pacjentéw z eozynofilia.
Pacjenci leczeni z powodu astmy mogg wykazywac ciezka eozynofilie
uktadowg, niekiedy z cechami klinicznymi eozynofilowego zapalenia
ptuc lub zapalenia naczyn, odpowiadajgcego eozynofilowej
ziarniniakowatosci z zapaleniem wielonaczyniowym, ktére czesto sg
leczone kortykosteroidami ogélnoustrojowymi.

oraz w (Gina 2022)

»Anti-IL4R nie jest rekomendowany u pacjentéw z wyjsciowym (lub w
historii) poziomem eozynofiléw >1500 k/ul ze wzgledu na
ograniczone dane (*tacy pacjenci byli wytaczeni z badan fazy I11)”




réwniez potwierdzone w Gina 2024 (str 215)
http://www.ginasthma.org/

,Nie zaleca sie stosowania u pacjentow z obecng lub historyczng
eozynofilia powyzej 1500komorek”

Uwaga konicowa

Program lekowy powinien by¢ dostepny dla pacjentéw po 1 zabiegu
operacyjnym usuniecia polipdw, gdyz jest to nie tylko leczenie ale tez
zapobieganie nawrotowi choroby ktéra stanowi istotny problem dla
pacjentéw i dostarcz im wielu cierpien. W tym bdlu zwigzanego z
operacjami, leku i depresji przed nawrotem choroby. Nie wspominajgc o
powiktaniach pooperacyjnych.

Kolejna uwaga dotyczy osrodkéw prowadzacych leczenie biologiczne.
Powinny to by¢ osrodki Laryngologiczne i Alergologiczne. Alergolodzy od
kilkudziesieciu lat opiekujg sie chorymi na przewlekte zapalenie zatok z
polipami nosa. Czestg przyczyng tej choroby jest Uczulenie, w tym
szczegolnie uczulenie na Niesteroidowe Leki Przeciwzapalne. Samo
usuwanie polipédw nie leczy choroby tylko skutki stanu zapalnego
wywotanego Alergig. Zatem tylko pacjent pozostajacy pod kompleksowa
opieka alergologiczna ma szanse na przyczynowe leczenie choroby,
podobnie jak tylko Alergolodzy sg przygotowani w toku szkolenia
specjalizacyjnego do rozumienia mechanizmdw zapalenia i mechanizméw
immunologicznych zwigzanych z optymalnym doborem lekéw
biologicznych. Udostepnienie leczenia mepolizumabem, wczesniejsze
dopuszczenie do leczenia u pacjentow po 1 zabiegu polipektomii oraz
uwzglednienie specjalistow alergologdéw w leczeniu terapig biologiczna
pozwoli na uzupetnienie istotnej luki w obecnym dostepie do
nowoczesnych terapii dla polskich chorych na CRSwWNP.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogéinych.

2) 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

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej




Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajagcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajgcej DPB. W przypadku osob sktadajagcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy} przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skiadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej

P



i

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; ‘

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.



