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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: DWOK.4131.2.2026

Whiosek o objecie refundacjg leku Iqirvo (elafibranor) w ramach nowego programu
Tytul: [lekowego ,,.Leczenie pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drog zétciowych (PBC)
(ICD-10: K74.3)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych 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 Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT?.

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2026 r., poz. 253)

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

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nia 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:

Barbara Pepke,

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

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

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

' kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

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 na czlonka 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 Swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

[ 1) petnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

I 2) petnienie funkcji cztonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ushug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[C 3) pehlienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 11 2, oraz udziatléw w spdldzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

I 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 1 i2;

™ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia 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

2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,

o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ 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. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem Swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.

28 maja 2026 r. Katowice Barbara Pepke

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
Podpicuje ARBARA AGNIESTR PERE
z Ceh cert 28.05.2026

07:18:33 +02°00'



2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Reprezentuje¢ Fundacj¢ ,,Gwiazda Nadziei”, ktéra wspiera pacjentow z
chorobami watroby, wsrdod ktoérych znajduja si¢ tez pacjentki i pacjenci
cierpigcy na pierwotne zapalenie drog z6iciowych (PBC) z jego
dramatycznymi konsekwencjami.

Pierwotne zapalenie drég zotciowych (PBC) jest to rzadka, postepujaca,
autoimmunologiczna choroba watroby, ktéra w ok. 90 proc. dotyka kobiety
po 40-50. roku zycia, cho¢ zdarza sie¢, ze bywa rozpoznawana réwniez u
milodszych pacjentek - przed 40. rokiem zycia, a wigc w sile wieku. Choroba
ta uniemozliwia normalne Zycie, a rozpoznawana jest, gdy chorzy chcg by¢
stale aktywni zawodowo oraz spelnia¢ si¢ w wielu roznych rolach, w zyciu
zawodowym, w roli rodzica, partnera/ki. W okoto 10 procent na PBC
chorujg me¢zczyzni, co wigze si¢ z ryzykiem bardziej agresywnego przebiegu
1 gorszego rokowania.

Pierwotne zapalenie drog zétciowych bardzo czgsto rozwija si¢ skrycie i
stopniowo — nieleczone lub leczone w sposéb suboptymalny, prowadzi do
postepujacego uszkodzenia (wldknienia) watroby, marskosci, az do
niewydolnosci narzadu i koniecznosci transplantacji.

Do najczgstszych objawow, na ktore skarzg si¢ chorzy, bedacy
podopiecznymi Fundacji, nalezy przede wszystkim przewlekle zmeczenie,
ktore nie ustgpuje mimo odpoczynku czy przespanej nocy, nie wynika

z przepracowania czy stylu zycia. Chorzy na PBC moga wrécié¢ z dlugiego
urlopu i nadal czu¢ si¢ tak samo wyczerpani. Opisuja, Ze czujg si¢ tak, jakby
ktos ,,odlgczyt im zasilanie”. Bardzo czgsto budza si¢ i juz s3 zmegczeni —
zaroéwno fizycznie, jak i psychicznie. Dlatego tak trudno im sprostac
codziennym obowigzkom, w tym utrzymac koncentracje przez wiele godzin
w pracy. Przewlekte zmeczenie potrafi wrgcz odebrac checi do zycia.

Drugim niezwykle dokuczliwym objawem jest §wigd skory - nie do
zniesienia, jak opisujg nasi podopieczni - prowadzacy do drapania az do
krwi, z gorgcymi prysznicami jako jedyng formg ulgi, co konczy si¢ czgsto
poparzeniami, poniewaz §wiad w przypadku choréb watroby jest gorszy od
boélu. Dolegliwosci potrafig nasila¢ si¢ wieczorem i utrudnia¢ sen. Pacjentki,
zanim ustyszg prawidtowa diagnoze, wysylane sg do lekarzy przer6znych
specjalnosci, od dermatologéw po psychiatrow, sugeruje si¢ im, ze
demonizuja objawy menopauzy. Drapanie i uszkodzenia skory dajg si¢ tatwo
zauwazy¢ przez otoczenie, wigc chorzy spotykaja si¢ z krzywdzacymi
ocenami, posgdzani sg o brak nalezytej higieny.




W naszym spoteczenstwie nadal panuje bl¢dne przekonanie, ze na chorobg
watroby trzeba sobie zashuzy¢ i ze ma to zwigzek z naduzywaniem alkoholu,
co jest dodatkowo stygmatyzujgce. Takie oskarzenia sg nie tylko
niesprawiedliwe, ale rowniez mocno obcigzajace psychike chorych.
Pierwotne zapalenie drég zotciowych czgsto prowadzi do wycofania z zycia
zawodowego i spotecznego, cierpia relacje, rozpadajg si¢ zwigzki. Nasilone
objawy PBC moga powodowaé mysli i proby samobojcze.

Historie oséb z choroba PBC, ktérzy sg podopiecznymi mojej Fundacji,
pokazuja, ze leczenie obecnie dostepne w Polsce nie przynosi efektow u
wszystkich chorych. Na dostepng w refundacji terapig, tj. kwas
ursodeoksycholowy (UDCA), reaguje - zgodnie z opinig ekspertow — ok. 50-
60 proc. leczonych. Dla chorych, u ktérych stwierdza si¢ brak adekwatne;j
odpowiedzi na leczenie I linii (UDCA) lub jego nietolerancje, szans¢ na
skuteczne i bezpieczne leczenie stanowig nowe opcje terapeutyczne w II linii
leczenia w postaci dwoéch lekéw z grupy agonistéw receptora PPAR
(elafibranor 1 seladelpar).

Dlatego tez chorzy z nadziejg oczekujg na nowe czgsteczki, ktore niestety nie
sg jeszcze objete refundacjg. Co wazne, terapie te, jak wskazujg nasi
podopieczni, nie tylko spowalniajg postgp choroby, ale mogg zmniejszy¢
najbardziej dokuczliwe objawy. Takg terapig jest lek elafibranor stosowany u
czgsci naszych podopiecznych w ramach alternatywnych metod dostepu, jak
np. Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL). Lek ten
wykazuje si¢ nie tylko wysoka warto$cig kliniczna, ale rowniez pozytywnie
wplywa na jako$¢ zycia naszych podopiecznych, w tym zmniejszenie
zmgczenia i $wigdu skory. Nalezy réwniez podkresli¢, ze procedury takie jak
RDTL sg bardzo trudng $ciezkg i pacjenci, ktorzy raz otrzymali zgod¢ na
leczenie, nie mogg by¢ pewni jutra — nie wiedza czy po kolejnych trzech
miesigcach bedg mogli kontynuowac terapig.

Dlatego tez, w imieniu wlasnym, ale przede wszystkim podopiecznych
Fundacji ,,Gwiazda Nadziei” cierpiagcych na PBC, zwracam si¢ z prosba o
zapewnienie polskim pacjentom dostepu do nowoczesnych terapii z grupy
PPAR, w tym leku elafibranor. Wsréd podopiecznych naszej Fundacji
znajduja si¢ kobiety, ktore byly albo zbyt pdZno zdiagnozowane, albo
niewlasciwie leczone i u ktérych w wyniku postepu choroby doszto do
nieodwracalnej niewydolnosci watroby. Kobiety te musiaty zosta¢ poddane
przeszczepieniu watroby.

Nalezy przy tym pamigtaé, ze przeszczepienie watroby to ostatecznoseé.
Wiaze si¢ z koniecznoscia leczenia immunosupresyjnego do konca zycia,
ktore jest obcigzajace 1 powoduje liczne konsekwencje zdrowotne. Nasze
podopieczne po transplantacji watroby maja obnizona odpornos¢ i sg
szczegblnie narazone na infekcje czy wystgpienie powikian. Ponadto nie
kazdy moze by¢ zakwalifikowany do przeszczepienia watroby, a wielu
pacjentdw rowniez nie doczeka tego etapu.




Pacjenci z PBC nie oczekujg wyjatkowego traktowania — chca rownego
traktowania, w tym szybszego dostepu do diagnostyki i refundowanych
terapii. Pacjenci czekajg z nadziejg na dostgp do zarejestrowanych terapii II
linii, w tym leczenia elafibranorem, ktére moga znaczaco spowolni¢ postep
choroby i ograniczy¢ ryzyko transplantacji watroby oraz zmniejszy¢
wyniszczajgce objawy, poprawiajgc tym samym jakos$¢ zycia.

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

2) 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
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
ogolinych.

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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: .,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

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 $rodkow 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 ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ 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 zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej 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. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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, Zze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob 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 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw 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 Publicznej



—9-

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja 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 sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





