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Formularz zgtaszania uwag do
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i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.11.2020

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: leczniczego Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry (ICD10 L20)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Dek!arac;q Konfiliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zltozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestaé przesytkaq kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p!
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu lntereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pro$ha o dodathkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu _ za posrednictwem __ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osqby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. n. med. Roman J. Nowicki — specjalista dermatolog i alergolog

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie ciezkiej postaci
atopowego zapalenia skory (ICD10 L20)”

! zgpdn_r‘e z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych spegalnego przeznaczenia
gywremowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdZn. zm.)

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

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*

W Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4331.11.2020

Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maltzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™

V nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6Zn. zm.),

i L = HSiawn O—S1A 'a

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajgcej DKI

WIEROWMWIK
31.07.2020 Atedry i Kliniki DesfMtologt,
~. Wenerologii | AlergbTop)i

R -
P7oF. & hab. med. Roman Nowicki

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osohowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego ciagzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 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 (ogoéline rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

(h/r{/'; ERQWNIK-:
atedry i Klinjki{ Derrftatologii,
31.07.2020 Wenerolegfi idtTengologii

-

prof. dr hab. med. Roman Nowicki




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Wszystkie wymienione pomiary w badaniach klinicznych byly wazne i
istotne. W obserwaciji klinicznej skutecznosé dupilumabu miata istotny
wptyw na poprawe jakosci zycia leczonych pacjentow (punkty kliniczne
istotne dla chorego). Lek w sposob znaczacy redukowat wszystkie
ucigzliwe punkty koncowe, czyli punkty istotne klinicznie, na ktére
wczesniej nie udato sie osiggnaé poprawy. Obserwowana byta rowniez
poprawa psychiczna pacjentéw, mniej zaburzen lekowych oraz
depresji. Dupilumab charakteryzuje sie bardzo duzym profilem
bezpieczenstwa w diugim okresie leczenia (badanie obserwacyjne
OLE), warto réwniez wspomnie¢ iz lek zostat dopuszczony do badan
na pacjentach od 2 m-ca zycia. Jest bardzo oczekiwang terapia przez
pacjentéw z przewlektym AZS.

Str. 36 AWA

Skuteczno$é dawkowania dupilumabu zgodnie z ChPI, czyli w
odstepach co dwa tygodnie jest poréwnywalna z dawkowaniem

Str. 36 AWA | cotygodniowym. Z pewnoscig wptywa to korzystnie na bezpieczenstwo
i nie powinno mie¢ znaczenia przy ocenie skutecznosci omawianego
leku.

Dzialania niepozadane tj. zapalenie spojéwek wystepuje w ChPI oraz
pi$miennictwie jednak w mojej praktyce nie obserwowatem tego

Str. 53 AWA | objawu. Zapalenie spojowek nie wydaje sig bardzo istotnym oraz
trudnym do leczenia objawem niepozadanym w poréwnaniu z
ciezkoécig stanu pacjentéw z AZS leczonych dupilumabem.

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