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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: DOWM.423.1.2.2025

Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Spevigo (spesolimabum) w
ramach programu lekowego B.47. ,,Leczenie chorych z tuszezyca (ICD-10: L40.0,
L40.1)” we wskazaniu: zapobieganie zaostrzeniom uogélnione; luszezycy

krostkowej (GPP)

Tytuk:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg 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 pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powiqzaniach 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, 12341 1703).

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! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT®.

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. 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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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

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

pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

pelnienie  funkcji czlonka organu spéiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug
prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem
lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobu medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organow spoltdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spéldzielniach prowadzacych dziatalnosé,

o ktérej mowa w pkt 11 2;

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

wykonywanie zaj¢¢ 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
Jjednoczesnym braku zlozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotoéw oraz braku wskazania ich zakresu.

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

r 1)
I~ 2)
r 3)
I 4)
-
X 6)
W przypadku:
Y
2)

wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzagdczych, 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 okreslonych

podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powiazania branzowego.

Malgorzata Ewa Domzat-Bocheniska -zatrudniona na podstawie umowy o prace w firmie Leo
Pharma Sp. z 0. 0. Jestem petnomocnikiem Leo Pharma Sp. z 0.0 w ramach postepowan o
objecie refundacja leku Spevigo

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.
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2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 2. Str.
11.

Dotyczy fragmentu: ,Zdaniem analitykow Agencji, z uwagi na brak
badan RCT dowodzgcych wyzszosci terapii spesolimabem nad
refundowang terapig (acytretyna) zachodzg okolicznosci z art. 13
ust. 3 ustawy o refundacji wzgledem najtariszej

technologii medycznej stanowigcej komparator.

Wartosc ceny zbytu netto produktu leczniczego Spevigo
(spesolimab), koncentrat 150 mg/ml x 2 amp.-strzyk. po

1 ml, przy ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu
stosowania refundowanej technologii o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do
kosztow ich uzyskania (wynikajgca z art.13 ust.3 ustawy o
refundacji) wynosi (...)"

Nawigzujgc do art. 13.3 ustawy o refundacji zwracamy uwage, ze
w toku systematycznego przegladu piémiennictwa nie
zidentyfikowano dowodéw klinicznych pochodzgcych z
prospektywnych badan klinicznych, tym samym w naszej opinii nie
mozna wiarygodnie oszacowa¢ wspotczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

Zwracamy jednocze$nie uwage, ze stosowane off-label leki
biologiczne, mogg by¢ refundowane w ramach JGP (J38 Ciezkie
choroby dermatologiczne). Jednoczes$nie dowody kliniczne dt.
stosowania lekow biologicznych w profilaktyce zaostrzen GPP
wydajg sie bardziej przekonujace (cho¢ nadal o znacznie nizszej
wiarygodno$ci niz dowody dla spesolimabu) od tych dla
acytretyny. W naszej opinii nie ma uzasadnienia do wnioskowania,
ze acytretyna cechuje sie najkorzystniejszym wspétczynnikiem
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

Jednoczesnie warto podkresli¢, ze spesolimab jest pierwsza
technologie zarejestrowang w zapobieganiu zaostrzeniom
uogolnionej tuszczycy krostkowej. Acytretyna, mimo
powszechnego stosowania w GPP jest zarejestrowana w
szerokim, ogélnym wskazaniu. Wskazanie dla acytretyny to
e ,objawowe leczenie wyjgtkowo ciezkich zaburzen
rogowacenia skéry niepoddajgcych sie standardowemu
leczeniu, takich jak: tuszczyca zwykia, zwtaszcza postaci
erytrodermiczna i krostkowa” (produkt Acitren)
lub ,,
e ciezkie postacie tuszczycy, w tym: tuszczyca
erytrodermiczna, uogdélniona lub miejscowa tuszczyca
krostkowa” (produkt Neotigason)




Zatem nalezy podkresli¢, ze stosowanie tego leku w profilaktyce
zaostrzen GPP nie jest w petni uzasadnione wskazaniem
rejestracyjnym (co potwierdza réwniez przeglad dowodow
klinicznych, w ktérym nie zidentyfikowano zadnych wiarygodnych
danych klinicznych uzasadniajgcych stosowanie acytretyny we
wnioskowanym wskazaniu).

W naszej opinii, mimo formalnego spetnienia warunkow art. 13.3
ustawy o refundacji, wobec obu wymienianych wyzej argumentow
tj. braku dowodow klinicznych dla technologii opcjonalnych oraz
faktu, ze spesolimab jest pierwszym lekiem zarejestrowanym we
wnioskowanym wskazaniu, a takze majac na uwadze utomnogé
art. 13.3 w stosunku do lekéw stosowanych w chorobach rzadkich
(poruszono m.in. w projekcie ustawy o refundacji z 20 maja 2025
r.) nalezy odstgpi¢ od wyliczania kosztu stosowania refundowane;
technologii o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

Dotyczy fragmentu: ,W warunkach polskich w I/l linii leczenia
stosuje sie acytretyne/cyklosporyne z uwzglednieniem
przeciwskazan do terapii, a w Il/1ll linii leczenia
infiksymab/adalimumab.”
Rozdziat 2. Str.
9. Uprzejmie prosimy o wskazanie zrodta dla tego stwierdzenia.
Naszg watpliwos¢ budzi przede wszystkim stwierdzenie, ze
cyklosporyna stosowana jest u pacjentéw z GPP=0-1 jako
leczenie profilaktyczne oraz wymienienie jedynie dwdch lekéw
biologicznych stosowanych w terapii I/l linii.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca 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 przeplywu 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: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1y

2)

3)

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 $rodkéw 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej 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. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosci 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb 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 powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udost¢pniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 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 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 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 $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 t., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajgcy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja 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 beds przetwarzane w sposob
zautomatyzowany 1 nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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






