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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.48.2024

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

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 Pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. = Prawo pocziowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne Jjest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjqg
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, 1234 i 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 bgdg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Czes¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

i

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

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 K,
poz. 25671 z péin. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie (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:

Joanna Makowska—

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe):

" 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 naczlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udzial;

osoba, o ktorej 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,
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zpozn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjgcia zlecenia;

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

M 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 matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

I zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) petnienie funkcji cztonka organdéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

T 3) petnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

b 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdw w spoéldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
r 5) prowadzenie dziatalnosci 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 dzieto lub innej

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
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1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgcé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodza okoliczno$ci 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 zarzadezych, 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

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

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podp.i;'s osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

EGPA jest chorobg rzadka, szacowana populacja w Polsce to okoto 200 chorych,
21 w ostatniej publikacji wieloosrodkowe] w rejestru Polvas odnotowano 111
pacjentéw z EGPA (Drynda A. J Rheumatol Res 2024)

Gléwnym problemem zwigzanym z aktualng terapig jest przewlekie stosowanie
glikokortykosteroidow i dziatania uboczne tych lekéw prowadzgce do rozwoju
przelektych powikian pod postacig cukrzycy, nascisnienia, osteoporozy. Koszty
posrednie i bezposrednie leczenia powikfan znacznie obcigzajg budzet .

Tabela

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

3. Czesé€ Il - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W peini zgadzam sig z analizg ekspertéw podkreslajgca, ze bazujgc na dostepnych
publikacjach i wytycznych towarzystw ACR i EULAR, mepolizumab jest lekiem
pierwszego rzutu zalecanym w 1) niecigzkiej, aktywnej postaci EGPA w przypadku
choroby opornej lub nawrotu oraz 2) w przypadku podtrzymania remisji jest lekiem
sugerowanym silniej niz inne leki (metotreksat, azatiopryna lub rytuksymab) gdyz
pozwala na redukcje dawki glikokortykosteroidéw a nawet ich odstawienie. Nalezy
podkresli¢ profil bezpieczenstwa leku, zdecydowanie mniejszg czestosé dziatan
niepozadanych w poréwnaniu do lekow alternatywnych stosowanych w Polsce w
Tabela 14 celu indukcji i podtrzymania remisji. Jedng z najwazniejszych kwestii to
udokumentowany w badaniach randomizowych wptyw na redukcje dawki
glikokortykosteroidow (do odstawienia wigcznie) u pacjentéw u ktérych stosowany
byt lek. Konieczno$¢ stosowania jak najmnigjszych dawek glikokortykosteroidow
podkreslana jest w wytycznych nie tylko EGPA ale réwniez innych
autoimmunizacyjnych choréb np. tocznia. Wg obserwacji pacjentéw pozostajacych
pod opieka Kliniki Reumatologii z todzi dodanie do GKS mepoziumabu
skutkowato mozliwoscig odstawienia glikokortykosteroidéw oraz utrzymaniem statej
remisji- nawet kilkuletniej.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W analizie ekonomicznej powinno sie uwzgledni¢ réwniez, ryzyko rozwoju
5.3.9 powikian diugotrwatej terapii glikokortykosteroidami oraz wieloletniego leczenia
tych powikian ktére czesto przekraczajg koszt leku biologicznego

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

c. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

Refundacja mepolizumabu u pacjentéw z EGPA jest zgodna z wszystkimi
wytycznymi miedzynarodowymi. W mojej opinii pozwoli na optymalizacje leczenia,
osiagniecie remisji i redukcje dawki glikokortykosteroidéw u pacjentéw co przyczyni
sie dtugofalowo do znacznej redukcji kosztéw zwtaszcza posrednich wynikajgcych z
absencji chorobowej pacjentéw, powiktan alternatywnych terapii.
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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 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,
nastgpujace informacje:

D)

2)

4)

3)

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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn.
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 ktéorym 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 intereséw osoby skiadajacej DPB;

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 wypehienia obowigzku prawnego wynikajgcego 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 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.),

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z poZn. Zm.);

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 sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych 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 udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

A,
A
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, bg¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji 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) 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 zwiazku 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 podstawg 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 srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
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 bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



