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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: OTAD.4131.7.2026

Whniosek o objecie refundacja leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu
Tytul: |lckowego: B.156. ,Leczenic chorych z zapalenicm nosa i zatok przynosowych z
polipami nosa (ICD-10: 132, J33)”

L

Uwagi (pki 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji 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 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktdrej 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 zgiaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie hedq

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq 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 mafa 2011 r. 0 refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U.z 2024 .,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz 0séb 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:

HUBERT JAN GODZIATKOWSKI,_

_ .............................................................................................

3. Imig (imiona) i nazwisko wst¢pnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skiadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
kandydat na czionka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien ziozenia

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 naczlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym

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 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
}( osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

O$wiadczam, Zze w stosunku do mnie, mojego maizonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
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ﬁ/zachodza( okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela

nrradciahinrev nrawadzaruch dzialalnnéé onenndarcza w zakresie wvtwar?ania lub

wyrobem medycznym;

L 2) peienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu

medycznego;

I 3) pemienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$é, o ktérej mowa w pkt 11 2;

r 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 112;

>i</ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 112;

I 6) wykonywanie zajeé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie




2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
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sprzedazy hurtowej i detalicznej za posrednictwem domoéw sprzedazy wysytkowej
(sprzedaz online, sklep internetowy), produktéw wspierajacych leczenie choréb skory,
wiaczajgc wyroby medyczne klasy | niesterylnej. Nazwa dziatalnosci: BestMedicalBrands,
NIP: 5542178582.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
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1) Uwagi ogoine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Wystepujgc w imieniu $srodowiska pacjentéw, chcieliby$my przedstawic
oficjalng opinie popierajaca udostepnienie chorym nowej metody leczenia
biologicznego oraz uwzglednic¢ nasze stanowisko w sprawie kryteriow
wtaczania pacjentéw do Programu Lekowego.

Zwracamy sie z formalnym wnioskiem do o wnikliwe przeanalizowanie
ponizszego, dotaczenie go do dokumentacji postgpowania i petne
uwzglednienie opinii samych chorych przed podjeciem ostatecznej
decyzji.

Wprowadzenie gtosu reprezentantéw pacjentéw pozwala spojrze¢ na problem
z perspektywy kosztéw ludzkich i spotecznych, ktére wynikajg z obecnych,
bardzo restrykcyjnych kryteriow formalnych.

1 MadziannnéA 7 nhnarnha- lalk 7aawanenwana nrnhlamv 7 zatnkami niszeza

najciezszg postacia tego schorzenia przezywajg kazdego dnia ogromne
trudnosci:

e Ciagty brak powietrza i problemy ze snem: Rozrosnigte tkanki
fizycznie blokuja drogi oddechowe. Powoduje to chroniczne

e Ograniczenia w pracy zawodowej: Schorzenie dotyka gtdwnie osoby
aktywne na rynku pracy. Nieustanny b6l w rejonie twarzy i uczucie
ucisku w gtowie uniemozliwiajg skupienie uwagi, co zmusza chorych
do brania czestych zwolnien lekarskich lub drastycznie obniza ich
efektywnosg.

e Odciecie od zmystéw: Trwata utrata mozliwosci odczuwania
zapachéw i smakéw drastycznie obniza komfort zycia. Budzitow
pacjentach poczucie gtebokiej bezsilnosci, osamotnienia oraz
prowadzi do standow lgkowych.

o Kumulacja innych dolegliwosci: Co drugi pacjent z tg diagnoza musi
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2. Bariera w postaci przymusowych operaciji (Problem btednego kota
chirurgicznego)

Obecnie obowigzujgce zasady ( kryteria wtgczenia) Programu Lekowego
wymagajg, aby pacjent przeszedt minimum dwa rozlegte i obcigzajace zabiegi
operacyjne zatok, zanim urzednicy pozwolg na podanie mu skutecznego leku
biologicznego. Z naszej perspektywy jest to wymaég, ktéry skazuje ludzi na
niepotrzebne cierpienie:

e Brak trwatego efektu: Wycigcie odrastajgcych tkanek usuwa jedynie
skutek, a nie przyczyng problemu. U 0s6b z silnym stanem zapalnym
nowe polipy potrafig odrodzi¢ sig¢ w zaledwie kilka miesiecy.
Swiadomosé, ze kolejny pobyt w szpitalu przyniesie ulge tylko na

rhwila niesasr neviahilra mani~nmeio,
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by zdoby¢ ,,punkty” do programu lekowego, uwazamy za btad.

* Prawo do skutecznej pomocy po pierwszym zabiegu: Jezeli po

pierwszej, duzej operacji stan pacjenta nadal jest zty, a zmiany szybko
nowracaia tn znak 7a nroanizm nia naradzi enhin eamm Tala ~acabka

L4gSCI cnorycn, gay mozuwosci chirurgii juz si¢ wyczerpaty, oznacza
pozostawienie ich bez Zadnej opieki i skazanie na postepujace kalectwo.

proces chorobowy na znacznie wczesniejszym etapie. Dzigki temu
dziata skutecznie u szerszego grona pacjentow, bez wzgle,du na

anbratna naramantms lablacadac oo Kl 2 £ . 0.
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niesprawiedliwie dyskwauflkowam z nowoczesnego leczenia.
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o Szybsza droga do zdrowia: Zmiana kryteriéw i podanie leku juz po
pierwszej nieudanej operacji pozwala zaoszczgdzi¢ chorym miesigcy
cierpienia. Pozwala to na szybki powr6t do pracy i codziennych
obowigzkéw. Dodatkowo daje szanse na odstawienie wyniszczajgcych
sterydéw doustnych, ktérych dtugie zazywanie niesie za sobg fatalne
skutki uboczne dla catego organizmu.

DIVIGU PUU UWOER WILYSLKIE PILZYLULLZUIIG AlBUITITIILY, avwiavallly 31§ &
ponowna pro$ba do cztonkéw Agenciji o gtebokie rozwazenie gtosu
$rodowiska pacjentéw przed wydaniem koricowej opinii. Pozytywna decyzja
w sprawie zmian w cytowanym na wstepie programie lekowym (rezygnacja z
obowigzkowych 2 operacji-jako kryterium kwalifikacji do catego programu
lekowego B.156, dla wszystkich lekéw w ramach programu), to dla nas szansa
na przerwanie ciggu niekoriczacych sig operacji i powrét do normalnego zycia
w spoteczenstwie dla wielu naszych podopiecznych. Wnosimy o przychylne
zaopiniowanie naszego stanowiska.

Hubert Godzigtkowski

Drawac 7arradi DTCA

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoéinych.

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* i
(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

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




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

ogdlinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi






