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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | O0T.423.1.39.2024

Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Kinpeygo (budezonid)
Tytul: | w ramach nowego programu lekowego: ,,Leczenie pacjentdw z pierwotna nefropatiag
IgA (ICD-10: N02.8)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 wypeilnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 307).

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! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cz¢s¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;.

! 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 2024 r., poz. 930 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 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Magdalena Elzbieta Krajewska -

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

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

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

I kandydat na cztonka 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 czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;

| osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146,
z po6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, 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;
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W osoba, o ktérej 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

r 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

] 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradeczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjag leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

] 4) posiadanie akcji lub udzialtow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow w spoéldzielniach

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

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

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

ich zakresu.

W przypadku:
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1) zaznaczenia, ze nie zachodzg 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 swiadczenie uslug 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 ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i1 wskazaé ich zakres.

wyklady, udzial w grupach eksperckich dla firm Astra Zeneca, Bayer, Swixx, Amicus

Therapeutics, Fresenius Kabi, Boehringer Ing, Astellas, Sanofi, Takeda, Novartis

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktdérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

nie dotyczy .........

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:
MAGDALENA
KRAJEWSKA

... 21.08.2024, Wroctaw «...ooveeeeeia. Ll Data/Date:i21.08:2028. 1138
’ mSzafir

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Nefropatia IgA (IgAN)jest najczesciej wystepujgcg glomerulopatig
(15-40% wszystkich pierwotnych glomerulopatii). W tym schorzeniu
dochodzi do odktadania si¢ ztogéw immunoglobuliny A (IgA) w
mezangium ktebuszka nerkowego — jest to moment rozpoczecia
mechanizméw patofizjologicznych prowadzacych do pojawienia sie
objawdéw klinicznych - krwinkomoczu i/lub nawracajgcego
krwiomoczu a takze biatkomoczu i postepujgcego ubytku funkciji
filtracyjnej. Po latach u 20-30% chorych rozwija sie schytkowa
niewydolnos¢ nerek, a dodatkowo u 40% chorych choroba powraca
W nerce przeszczepione;j.

Pierwotng przyczyng IgAN jest defekt wytwarzania immunoglobuliny
A w btonach sluzowych jelita powodujgcy zwiekszenie produkcji
przez pobudzone limfocyty B ubogiej w galaktoze IgA1. Kompleksy
immunologiczne sktadajgce sie z ubogiej w galaktoze IgA1 oraz
skierowanych przeciwko niej autoprzeciwciat w klasie IgG odktadajg
sie w mezangium ktebuszkoéw nerkowych stymulujgc produkcije
cytokin i czynnikow wzrostu, a nastepnie rozplem komorek i
macierzy mezangium.

Zgodnie z zaleceniami KDIGO leczenie nefropatii IgA rozni sie w
zaleznosci od nasilenia biatkomoczu. W przypadku biatkomoczu
przekraczajgcego 1 g/d (wysokie ryzyko progresji do niewydolnosci
nerek) stosowane sg ogoélnoustrojowo glikokortykosteroidy (miedzy
innymi schemat Pozzi — ma niepewng skutecznos¢ przy istotnym
ryzyku ciezkich dziatan niepozadanych) a takze inne leki
immunosupresyjne (w przypadkach gwattownego/niepomysinego
przebiegu kiebuszkowego zapalenia nerek).

Dotychczas nie dysponowalismy lekiem celowanym, hamujgcym
progresje choroby. Kinpeygo to lek, zawierajgcy glikokortykosteroid
dziatajgcy nie ogolnoustrojowo, ale selektywnie w dystalnym
odcinku jelita kretego — w miejscu lokalizacji najwigkszej ilosci
kepek Peyera, kluczowych dla produkcji ubogiej w galaktoze
immunoglobuliny IgA. Unikalna budowa leku oparta na specjalnej
postaci kapsutek twardych o zmodyfikowanym, celowanym
uwalnianiu (ang. targeted release formulation, budesonid-TRF),
ktora tgczy w sobie takie wiasciwosci, jak opozniony rozpad i
przedtuzony czas uwalniania substancji czynnej w dystalnym
odcinku jelita kretego (kepki Peyera sg tam najsilnie;
skoncentrowane), powoduje ze lek jest uwalniany w miejscu
,poczatku choroby” a jednoczesnie pozwala unikng¢ dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla glikokortykosteroidow
dziatajgcych ogélnoustrojowo.

Nalezy podkresli¢, ze budezonid zawarty w Kinpeygo nie jest
réwnowazny z innymi budezonidami doustnymi — ,Inne doustne
formulacja budezonidu réznig sie pod wzgledem farmaceutycznym




oraz terapeutycznym i nie powinny by¢ stosowane zamiennie z
budesonidem-TRF” (Dressman 2023. Dissolution Technologies,
Vol. 30.)

W randomizowanym badaniu klinicznym fazy lll (badanie NeflgArd,
Barratt J et al. 2020; Lafayette R et al. 2023) wykazano, ze
Kinpeygo w sposaob istotny statystycznie opdznia progresje choroby
odraczajgc lub eliminujac w przewidywalnej przysztosci koniecznosc¢
dializoterapii lub innych form leczenia nerkozastepczego. Ma to
znaczenie z punktu widzenia jakosci zycia pacjenta, ale tez aspektu
spotecznego - kosztéw dializoterapii jak i kosztow w funkcjonowaniu
pacjenta, ktéry moze pozostawa¢ osobg aktywng spotecznie, nie
obcigzajgcg systemu swiadczen socjalnych i systemu ochrony
zdrowia.

Zapewnienie skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii na jak
najwczesniejszym etapie leczenia moze potencjalnie poprawiac
dtugoterminowe korzysci dla pacjentéw — dlatego refundacja terapii
budezonidem-TRF (Kinpeygo®) ktéry w sposdb celowany
miejscowo zmniejsza ogolnoustrojowe krgzenie gd-IgA1, bedzie
miato wptyw na postep choroby (Lafayette R et al. 2023; Fellstrom
BC et al. Lancet 2017).

Podsumujac, lek Kinpeygo wypetnia istniejgcg dotychczas luke w
dostepnym zakresie terapii nefropatii IgA i jego zastosowanie
potencjalnie moze przyczynic sie zarowno do zmniejszenia kosztéw
nastepstw progresji IJAN, poprawy jakosci zycia pacjentow z IgAN
jak i zmniejszenia systemowych kosztow zwigzanych z
funkcjonowaniem pacjenta.

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

3. Czes¢ lll - 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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
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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 i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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:

Y

2)

3)

4)

S)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn.
zm.), 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
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesoéw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146,
Z pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/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 sktadajacej 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisdw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku



-9 -

danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn.
zm.);

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

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22024 r. poz. 146, z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 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 podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



