Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4331.38.2018

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Entyvio (wedolizumab)
Tytut: |W programie lekowym: "Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10
K 50)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wfasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfoZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesfac przesytkq kurierskq lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ 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! Zgtoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr n.med. Maria Wiéniewska-Jarosifiska, Prezes Stowarzyszenia Oséb z Nieswoistymi Zapaleniami
Jelita ,,tédzcy Zapalency”

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Entyvio (wedolizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
"Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K 50)”

Czego dotyczy DKI*:
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Sekretariat Giowny

T zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafosob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

><nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy O $wiadeczeniach opieki zdrowotnej
inansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z pézn. zm.), 1j.

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
érodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SpOZywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnoé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkOw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.
Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej Iub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozfiwie
zwiezly.
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnbéci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

W programie lekowym leczenia choroby Leéniowskiego-Crohna
(chLCr) na chwilg obecng dostgpne sg dwa leki biologiczne tej samej
grupy, sa to przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko anty-
TNFa (infliksymab i adalimumab). Pomimo wydtuzenia programu
lekowego do dwéch lat w przypadku leczenia infliksymabem, jak
réwniez wprowadzenia mozliwosci intensyfikacji leczenia dla obu
lekéw, w programie lekowym w tym wskazaniu wcigz brakuje leku
biologicznego o innym mechanizmie dziatania. Takim lekiem
biologicznym jest wedolizumab (Entyvio) — przeciwciato monoklonalne
skierowane przeciwko integrynie a47. Badanie GEMINI I
potwierdzito skutecznose i bezpieczenstwo wedolizumabu w chLC o
umiarkowanej i wysokiej aktywnosci choroby (CDAI > 220 pkt). Wsrod
61 leczonych wedolizumabem chorych 95% uzyskato odpowiedz
kliniczna, a 89% pozostawato w remisji pb pieciu latach ciggtego
leczenia. Bardzo waznym aspektem jest korzystny wptyw leczenia
wedolizumabem na jako$¢ zycia pacjentéw z chLC co potwierdzity
kwestionariusze NChZJ (IBDQ) oraz wzrokowa skala analogowa Euro
Quality of Life-5D.

Pacjenci z chLC sg leczeni lekami biologicznymi z grupy anty-
TNFa w ramach programu lekowego od 10 lat, liczba pacjentéw z roku
na rok znaczaco roénie. Wielu z nich wielokrotnie wymagato powrotu
do leczenia biologicznego. Rosnaca liczba chorych z chLC leczonych
anty-TNFa, w tym przede wszystkim tych wymagajgcych
wielokrotnych cykli terapii sprawia, ze bardzo szybko wzrasta liczba
chory z wtérng utratg odpowiedzi na przeciwciata monoklonalne anty-
TNFa. W tej sytuacji istnieje pilna potrzeba wprowadzenia do
programu lekowego dla chLC leku o innym mechanizmie dziatania a
jednoczes$nie wysokiej skutecznosci i dobrym profilu bezpieczenstwa.
Te oczekiwania spetnia wedolizumab, co sprawia, ze na jego
wprowadzenie do programu lekowego czekajg pacjenci z chLC.




Choroba Lesniowskiego-Crohna moze obejmowac kazdy odcinek
przewodu pokarmowego, jest z definicji procesem petnosciennym.
Petnosciennos¢ procesu zapalnego pojawia sie u wiekszo$ci chorych
w czasie Kolejnych lat trwania choroby, a jej rozwoj zajecia opdznia
skuteczne leczenie, w tym przede wszystkim terapia biologiczna,
dajgca szanseg na diugotrwata remisje. U wiekszo$ci pacjentdw z chLC
wystepujg bardzo ucigzliwe zmiany okotoodbytowe (nawrotowe
szczeliny, ropnie, przetoki) a u prawie potowy takze manifestacje
pozajelitowe. To wszystko sprawia, ze wprowadzenie do programu
lekowego wedolizumabu, leku biologicznego o ukierunkowanym
dziataniu, ktérego korzystny wptyw na jako$c¢ zycia potwierdzito
badanie GEMINI |l jest tak oczekiwane przez pacjentéw z ta choroba.
Wedolizumab jest bardzo dobrg opcjg terapeutyczng dla pacjentéw z
umiarkowang i ciezkg chLC, zwlaszcza tych z pierwotna lub wtérng
utratg odpowiedzi na anty-TNFa, oséb z przeciwwskazaniami lub
nietolerancjg skojarzonej immunosupresji oraz chorych z wiekszym
ryzykiem powiktan infekcyjnych. Wprowadzenie leku biologicznego o
innym mechanizmie dziatania do programu lekowego w tym
wskazaniu korzystnie wptynie na skutecznoé¢ dotychczasowego
leczenia. Olbrzymig wigkszo$¢ pacjentéw z chLC leczonych w
programie lekowym stanowig osoby mtode, aktywne zawodowo, dla
ktorych nowy lek biologiczny daje szanse na poprawe jako$ci zycia,
zmniejszenie ryzyka powikfan, zabiegdw operacyjnych, dtugotrwatych
hospitalizacji. Pomimo cigzkiej choroby pacjenci starajg sie o ile tylko
to mozliwe realizowac¢ swoje plany osobiste i zawodowe co
podkreslajg na spotkaniach w ramach stowarzyszenie, z wielkg
nadziejg oczekuja poszerzenia mozliwosci dostepnego leczenia

biologicznego. .




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego o dnosza sie wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziaty, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

ogélnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®

(rozdziaty, :

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

= Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, 2
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

ogoélnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Uwagi

Numer*

5 analizy, o kt(Tych mowaw art. 25 pkt 14) lit. corazart. 26 pkt 2) lit. h orazi ustawy zdnia 12 maja2011r. o
refundadji lek[w, érodkw spozywczych spegjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob[w medycznych (

Dz U. z2016r., poz. 1536 zpm. zm.) :




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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







