Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technoclogii Medycznych i Taryfikaeji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:{ 0T.423.1.58.2024

Wroiosek o objecie refundacjg leku Litfulo (ritlecitinib) w ramach programu
Tytul: | lckowego: ,Leczenie chorych z cigzka postacia tysienia plackowatego (ICD-10:
L63)”

Uwagi (pkt 2} wraz z wypelniong | wlasnorgcznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przestac na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 v, - Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaracig
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw
realizujgeych 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 uphwie tego terminu nie bedg
rozpairywarne.

UWAGA! Zoloszone uwagi i Deldaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?, o - o

1. Czes¢1-Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjngj

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacfi lekdw, Srodicdw spoZywezych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930}
2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, 2 2024 r,

poz. 146 z péin. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz oséb z nia zwiazanych

1. Imig {imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, 2 w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zloZenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
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kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skiadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystoéei, w kidrym
bierze udziat;

osoba, o ktorej 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 dzief przyjecia zlecenia,
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosei;

osoba, o ktére] mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wilasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktdrymi pozostajg we wspolnym pozyciu:

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

I zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

™ 1) petnienie funkcji cztonka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r 2) petnienie funkeji czlonka organu spéiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie swiadezenia
uslug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

- 3) pelnienie funkcji cztonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktdrej mowa w pkt 1 12;



]

r 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych
dziatalnoéé, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdw w spéldzielniach

prowadzacych dziafalno$é, o ktére) mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

- 6) wykonywanie zajeé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub inne;
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzgdezych, 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

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

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznodci okreélone w art, 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnoéei przez wskazanie podmiotu,
z ktdrym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, kiorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego,

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

...............................................................................................................
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Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

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

Date: 2025.01. :54:18 CET




2. Czesé ll - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

Str. 84

1.

Problem zdrowotny. W zakresie potencjalnej mozliwosci
samoistnej remisji nalezy podkresli¢, ze przytoczone dane o
mozliwej samoistnej remisji dotycza pacjentéw z jednym lub
niewieloma ogniskami tysienia (patchy alopecia) i pochodzg z
jedynej historycznej oryginalngj pracy.

WSsrod pacjentow z cigzkg postacig choroby tylko 1-2%
pacjentéw uzyskuje samoistng poprawe bez farmakoterapi
(SALT =10) (Hordinsky et al. 2023, King et al. 2021; dane z
grupy placebo)

Poza wskazanymi w dokumencie problemami zdrowotnymi,
ltysienie plackowate wigze sie z istothym, podwyzszonym
ryzykiem:

- zapalenia spojowek (spowodowanego brakiem rzes i brwi,
ktére stanowia naturalng ochrone dla oka)

- astmy i infekeji drog oddechowych (m.in. z powodu braku w
przedsionku nosa wiosow, ktére hamujg penetracje patogendw i
alergenow)

- utrudnienia w wykonywania precyzyjnych czynnosci
manualnych (z powodu destrukcji ptytek paznokciowych)

- zachorowania na choroby ukladu naczyniowo-sercowego
(prawdopodobnie w zwiazku z przewlektymi ogéinoustrojowymi
zaburzeniami immunologicznymi)

Alternatywne technologie medyczne Nalezy podkresli¢, ze
badania oceniajgce skutecznoéé cyklosporyny i innych lekéw w
fysieniu plackowatym sg badaniami krotkoterminowymi. Praktyka
kliniczna wskazuje, ze cyklosporyna ma skutecznoscé
krotkoterminowa, po czym czesto dochodzi do nawrotu choroby
mimo kontynuacji leczenia. Ritlecytynib i barycytynib sa jedynymi
lekami stosowanymi w.tysieniu plackowatym, dla ktérych istnieja
diugoterminowe badania kliniczne {Piliang M et al 2024, King et
al 2024).

Nalezy podkreslic, ze istnigje istotny problem w poréwnaniu
skutecznosci réznych metod terapeutycznych w tysieniu
plackowatym, gdyz w wiekszosci dotychczasowych badat
pojeciem ,responder” okreslono osobe u ktdrej uzyskano
jakakolwiek poprawe. Badania ritlecytynibu i innych inhibitorow
JAK byly pierwszymi w ktorych zastosowano jednoznaczne,
okreslone wskaznikiem SALT kryteria poprawy klinicznej.
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5. Ogdlnie, pragne podkresli¢, ze istnieje ogromne, niezaspokojone
zapotrzebowanie, w tym wérod dzieci i mlodziezy, na dostep do
leku, ktéry pacjentom z tysieniem plackowatym stwarza szanse

na normalne zycie w zdrowiu i bez koniecznosci czestego
monitorowania badan.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kférego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdélnych.

a. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Uwagi

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

ogélnych.

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

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnhej

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiege i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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,
nastepujgce informacje:

Y]

2)

3)

4)

3)

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),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktdrym moze Pani /Pan
skontaktowaé 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 zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnodct przetwarzania okredlony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
. niezbgdnosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkéw publicznych (Dz, U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiagzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 ., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbg¢dne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osdb 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 beda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa 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, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznegj
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Agencji (art. 3Is ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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. b1 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 $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 4rodkéw 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 powiazania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacy
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukeja 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 Dbeda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beds podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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




