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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|O0T.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 wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢ 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisanq kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
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
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgltaszac 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 bedg publikowane

w BIP AOTMiT?.

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

1p. 7z kontr.wpl.
liczba zab oooeseeess

" 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Wioletta Pietruszewska,_

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

_nie dotyczy powigzan branzowych

3. Imig (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace; deklaracjeg:

I <2 poviazas branzowyeh

4. Imig (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajace; deklaracje:

I - - rovivet branzonycn

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Nie dotyczy

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

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

cztonek 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 ktorym
bierze udziat;

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

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0séb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

" zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

M 1) petienie funkcji czlonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

M 2) pehienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

M 3) penienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

M 4) posiadanie akcji lub udzialow w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

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

v 6) wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o0 $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 podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

Oswiadczam, ze zajgcia zarobkowe dotycza $wiadczenia ustug eksperckich w zakresie
doradztwa specjalistycznego i opiniowania, realizacji przedsigwzig¢ edukacyjnych dla
pracownikow opieki medycznej w szczegolnosci wykladow i publikacji, a takze realizacji
badan klinicznych. W ramach wspolpracy z czg$cia podmiotéw uzyskalam rowniez
finansowanie udzialu w migdzynarodowych kongresach naukowych. Wymienione aktywnosci
obejmuja wspdtpracg z nastepujacymi podmiotami w Polsce i zagranica Sanofi, GSK, Astra
Zeneca, Angelini

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

Nie dotyczy

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

(data i miejscowos$¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Prof.dr hab.n.med.
Wioletta Pietruszewska
specjalista otolaryngolog
specjalista alergolog
specjalistc audiclog | fonlatra

9951875



2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogoélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

PTOChGSz/PTA
2023 str 16

Mepolizumab to przeciwciato, ktére wydaje sie niezbednym jako kolejna opcja
lecznicza u pacjentoéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych z polipami
nosa z uwagi na odmienny mechanizm dziatania od refundowanego juz
dupilumab. Réznorodnos¢ pacjentéw w obrebie tej grupy wynika czesto z
odmiennego mechanizmu choroby, wskazane wigc jest dotaczenie do refundacji
leku, ktory dziata przez inng sciezke sygnatowa w stosunku do refundowanego juz
dupilumabu umozliwiajgc tym samym swoistg odpowied? kliniczng na jeden z
podanych lekéw. W chwili obecnej bowiem nie mozna przewidzie¢ jaka bedzie
odpowiedz kliniczna na zastosowane leczenie u konkretnego pacjenta a
doswiadczenie z leczenia mepolizumabem i dupilumabem u chorych z ciezka
astmg oskrzelowa dowodzi, ze w wybranych przypadkach decyzja o wyborze
konkretnego leku jest trudna a staba odpowied? na zastosowane leczenie
wymaga przestawienia pacjenta na inny lek. Potwierdzaja to wytyczne
EUFOREA/EPOS 2023.

Obydwa leki s3 jednakowo skuteczne, jednak wyjsciowo nie mozna stwierdzic
ktory z nich powinien by¢ preferowany u konkretnego pacjenta. Opublikowane
badania i dokonane na ich podstawie analizy nie zawsze uwzgledniajg réznice w
zastosowanych metodach badawczych dotyczacych zaréwno liczebnosci grupy
badanej jaki ich charakterystyki klinicznej, co stwarza problemy z jednoznaczng
interpretacjg tj. porownywane grupy sg czesto odmienne. Wytyczne powstawaty
w czasie, kiedy nie dysponowano petng wiedza i dowodami naukowymi
dotyczacymi roli 1I-5 u pacjentéw z polipami nosa. W chwili obecnej znana i
potwierdzona jest juz skuteczno$¢ kliniczna zaréwno dupilumabu jak i
metabolizmu u pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok z polipami nosa.

Bezpieczenstwo
leczenia

Bezpieczenstwo mepolizumabu zostato potwierdzone nawet u pacjentéw z
wyjsciowo wysoka eozynofilig tkankowg. Natomiast jak podano w dokumencie
GINA 2024 (str. 215) terapia anty II-4R nie jest rekomendowana u pacjentéw z
wyjsciowym lub w historii poziomem eozynofiléw powyzej 1500 komdrek na
mikrolitr. W charakterystyce produktu leczniczego dupilumabu podkreéla sie
réwniez, ze podczas jego stosowania u dorostych pacjentéw ze wspétistniejaca
astmg i przewlektym zapaleniem zatok z polipami nosa zgtaszano przypadki
zapalenia naczyn EGPA w zwiazku z tym wskazuje sie na koniecznos$é wnikliwej
obserwacji wszystkich przypadkéw wysypki pochodzenia naczyniowego,
zaostrzenia objawow ptucnych, kardiologicznych czy neuropatii u pacjentéw z
rozpoznang eozynofilig podczas terapii dupilumabem. W dokumencie GINA 2022
wskazano, ze pacjenci leczeni z powodu astmy mogg wykazywaé ciezka
eozynofilia uktadowa niekiedy z cechami klinicznego eozynofilowego zapalenia




ptuc lub zapalenia naczyn co moze by¢ wynikiem zastosowanej terapii
dupilumabem i wéwczas wskazane jest rozwazenie podania innego przeciwciata
na przyktad mepolizumabu.

Podsumowanie

Terapia mepolizumabem i dupilumabem wymagajg fenotypowania pacjenta.
Aktualne rekomendacje EPOS/EUFOREA (2023) wskazujg na réwnorzednoé¢ obu
przeciwciat. Zaréwno dupilumab, jak i mepolizumab wykazujg skutecznosé¢ w ok.
50% populacji pacjentéw z polipami nosa. Nie jest wiadomym, co decyduje o
powodzeniu leczenia konkretnym przeciwciatem. Brak jest bowiem swoistych
biomarkeréw wskazujgcych na powodzenie konkretnej terapii. Wysoce istotnym
jest wigc zapewnienie mozliwosci dostepu do alternatywnego leczenia na
wypadek braku lub niewystarczajacej odpowiedzi pacjenta na konkretny lek.
Wynika to miedzy innymi z duzej heterogenicznosci pacjentéw z polipami nosa i
wskazuje na koniecznos¢ dopuszczenia mepolizumabu do programu lekowego. Z
drugiej strony, wigczony w chwili obecnej dupilumab nie jest wskazany u
pacjentow z wysokim poziomem eozynofilii, poniewaz sam lek moze powoduje
wzrost eozynofiléw co stwarza zagrozenie EGPA. U czesci pacjentdw wykonanie
jednej operacji i szybki odrost polipéw mogtby by¢ wskazaniem do witaczenia
leczenia biologicznego zamiast narazania chorych na leczenie ogdlnymi
steroidami i/lub wykonywanie kolejnej operacji, ktorej ryzyko powiktan jest juz
wigksze. Szczegdlnie u pacjentéw z nadwrazliwoscia na steroidowe leki
przeciwzapalne, u ktorych czesto wystepuje destrukcja kosci a narazanie pacjenta
na kolejne operacje jest obcigzone duzym ryzykiem powiktarh $réd- i
pooperacyjnych oraz niedogodnosciami samego leczenia chirurgicznego dla
konkretnego chorego.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey 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 sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego 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 si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679z 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)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i1 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 ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac sie¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

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

informujemy, iz podanie przez Paniag/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajacych 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 bgda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skiadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej




.

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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 obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem AKkt;

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

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

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



