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

-

mlmer: 0T.423.1.48.2024

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Whniosek o objecie refundacjg leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu
Tytul: | lekowego ..Leczenie chorych z aktywna postacia eozynofilowej ziarniniakowatosci
| z zapaleniem naczyn (EGPA) (ICD-10: M30.1)”. B

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢é osobiscie w siedzibie A gencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przeslaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwnies przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kiérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U.z2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie lego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTM;T>.

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

—HPge

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826 z péin. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r,
poz. 2561 z péZn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

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

Piotr Kuna — ...........................................................................

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

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s0b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ whasciwe):
kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skladu Rady Przejrzystosci:
czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka 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. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z pozn. zm.), zwanej dalej »Ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;
0soba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystodci;

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



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
\w/st;pnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

" zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

1) pelnienie funkcji czlonka organoéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnosgé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym  specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym:

2) petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnogé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem.,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2:

4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt112;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt112;

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadezenie ustug zarzadezych, 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 zaje¢
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

el
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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 zawarte] 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

podmiotoéw i wskaza¢ ich zakres.

Oswiadczam, ze zajecia zarobkowe dotycza $wiadczenia ustug lekarskich, wyktadéw dla
lekarzy na zaproszenie Towarzystw Naukowych lub Firm Farmaceutycznych, publikacji
naukowych, a takze badan klinicznych. W ramach wspolpracy z czgscia podmiotéw uzyskalem
wsparcie w sfinansowaniu udziatu w migdzynarodowych kongresach naukowych. Wymienione
aktywnosci obejmuja wspolprace z nastepujagcymi podmiotami w Polsce i zagranica -
AstraZeneca, Novartis, Chiesi, Celon Pharma, Polpharma, Adamed, Berlin Chemie Menarini,
Glenmark, GSK, Teva, Sanofi

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

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracie)



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Mepolizumab powinien by¢ lekiem pierwszego rzutu w leczeniu EGPA.

Uzasadnienie:

1. Mepolizumab powoduje bardzo dobre efekty terapeutyczne w
leczeniu EGPA , wyniki badan klinicznych.

2. Czas utrzymywania sie remisji EGPA pokrywa si¢ z czasem
leczenia a nawet przekracza ten okres w poréwnaniu do pacjentow
z ramienia placebo, ktorzy tez dostawali leczenie ale inne.

3. Co jest bardzo wazne, u pacjentéw leczonych
mepolizumabem poza utrzymywaniem si¢ remisji mepolizumab
umozliwial zmniejszanie dawki kortykosteroidow.

4. Istnieje wiele badan wskazujgcych jednoznacznie, ze przewlekle
leczenie sterydami systemowymi zwigksza ryzyko sepsy ponad 4
razy. choroby zatorowo zakrzepowej ponad 3 razy, ryzyko
cukrzycy okolo 2 razy, ryzyko zdarzen sercowo naczyniowych
prawie 2x i generalnie jest istotnym czynnikiem ryzyka
przedwezesnego zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Kryteria

Programu  |Ref:Waljee AK et al. Short term use of oral corticosteroids and related

harms among adults in the United States: population based cohort study.
BMJ 2017;357:j1415

5. Inne dziatania niepozadane ogélnoustrojowego leczenia
kortykosteroidami u pacjentow z EGPA (przyrost masy ciala,
zahamowanie czynnosci nadnerczy, zwigkszone ryzyko infekcji,
cukrzyca, osteoporoza, zaburzenia czynnosci nerek, depresja/lek),
zmnigjszenie spozycia prednizonu u pacjentow stanowi
wazng korzy$¢ kliniczna z leczenia mepolizumabem.
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* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

3. Czes¢ lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wpltywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

¢. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ol



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 oséb fizycznych w zwiazku
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) 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 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;

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

(%]
—

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku

wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.);

5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
Z pozn. zm.);

6) informujemy, ze podane przez Panig/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 sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajagcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie

uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO:;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

) C ,LCQ/\A
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacii Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.);

9) info)mlujemy, 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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbegdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg 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 bgda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



