zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnei Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP — 045, analiza AOTM-0T-4351-1/2012

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej leku Copaxone (octan
glatirameru) we wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci
Tytul: |rzutowo-remisyjnej w ramach programu terapeutycznego ,leczenie stwardnienia
rozsianego octanem glatirameru” u oséb powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i miodziezy
od 12 roku 2zycia do 18 roku zycia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfoZy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozZna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane,

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AQTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Anna Szopa

Dotyczy wniosku/6w bedgcegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: o objecie refundacia i
ustalenie ceny urzedowej leku Copaxone (octan glatirameru)

Czego dotyczy DKL

" zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia 2ywieniowegs oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.}

: Zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/ finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn.
zm.)

o ktoref mowa w art. 31s ust. 9 i 23 usfawy ¢ swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz, U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z poZn. zm.)




‘M Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!

Czes¢ A nalezy wypeftni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konflikfu inferesow.

Czesc A

Stosunku pracy x

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto []

Innej umowy o podobnym charakterze Ul

na rzecz podmiotow okresionych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organdw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziafalnosc¢ gospodarczg w zakresie wyltwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organdw spdfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organdw spoéfdzielni, sfowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$c, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezty.

Ja, Anna Szopa ninigjszym o$wiadczam, Ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., bedgcef winioskodawcg, ha podstawie umowy o prace.

Jednoczesnie oswiadczam, ze ani ja ani zaden z czlonkéw mojej rodziny nie posiada zadnych
zwigzkow z cztonkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i
innych opracowan, ani z ich matzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspoinym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompleine,

* niepotrzebne skreslic



‘Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdzn. zm.).

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego maitzonka/mojej matzonki,
moich zstgpnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kidra/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1897 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data sktadania i podpis 0soby sktadaiace] DKl ..o




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 5.
Tabela 54,
str. 76

W analizie wnioskodawey zatozono, Ze faczna liczna 0séb objetych leczeniem GA,
INFB 1a, INFB 1-b, w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”
nie zmieni sie z powodu ,ograniczonych Srodkéw finansowych NFZ” przeznaczanych
na realizacje programu lekowego (...)"

Zgodnie z przyjetym w analizie BIA zatozeniem ograniczonych $rodkdw finansowych
na leczenie w ramach programu lekowego (bariera finansowa uniemozliwia objgcie
leczeniem wszystkich chorych potencjalnie kwalifikujacych sie do leczenia, a dostep
do leczenia w ramach programu ,Leczenia stwardnienia rozsianego” uzalezniony jest
od wartoéci umoéw na realizacje programu; patrz rozdziat 5.3.1. Populacja docelowa;
strona 17 w analizie BIA) wyznaczono tgczng liczbe osdb chorych objetych leczeniem
w ramach programu w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.

taczna liczba oséb kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach programu w kolejnych
latach horyzontu czasowego analizy jest identyczna w pordwnywanych scenariuszach:
istniejgcym oraz nowym.

Zgodnie z obecnie obowigzujgcymi  zapisami programu lekowego (Leczenie
stwardnienia rozsianego) umozliwiajacymi terapig dzieci od 12 roku zycia interferonem
beta (-1a lub -1b) oraz zapewnieniami ze strony Ministerstwa Zdrowia dotyczacymi
zwiekszenia naktadéw finansowych na rozpatrywany program wydaje sig¢ wysoce
prawdopedobne, iz w ramach poradni neurologicznej dla dziect lub oddziatu
neurologicznego dla dzieci zostanie zabezpieczona mozliwoéé objecia leczeniem
wszystkich dzieci potencjalnie kwalifikujacych sie do terapii w ramach
programu. Na podstawie publikacji prof. Jozwiaka oraz publikacji Wilczek 2010 (patrz
rozdziat 5.3.2. Subpopulacja dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku Zzycia;
Tabela 3.) oszacowano, ze rokrocznie 94 dzieci w wieku 12-17 lat kwalifikuje sie
do leczenia wramach programu lekowego. W  scenariuszu  istniejgcym
oraz scenariuszu nowym przyjeto powyZszg liczbe 94 dzieci rokrocznie wiaczanych
do leczenia w ramach programu.

Przyjmujac zgodnie z propozycjg analitykdw AOTM zwigkszong liczebnos¢ populacii
docelowej w scenariuszu nowym (zatozenie w scenariuszu nowym identycznej,
jak w scenariuszu istniejacym liczby oséb dorostych leczonych w ramach programu
w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy — patrz rozdziat 5.3.7. Populacja
docelowa; Tabela 2, strona 18 w analizie BIA), w przypadku wprowadzenia
finansowania octanu glatirameru oraz interferonéw B (-1a oraz -1b) jako | linii leczenia
immunomodulujacego w ramach programu ,Leczenie stwardnienja rozsianego” u oséb
dorostych oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku zycia taczne wydatki
platnika publicznego zmniejszylyby sie o 7,0 min PLN w pierwszym roku, 11,0 min PLN
w drugim roku, 174 min PLN w trzecim, 24,9 min PLN w czwartym roku
oraz 0 32,3 min PLN w piatym roku horyzontu czasowego analizy.

Powyzsza zmiana oszacowania populacji spowoduje zmniejszenie catkowitych
oszczednosci (w horyzoncie 5 lat) o 15,5 min PLN (o 14,3%) w stosunku do wynikow
zaprezentowanych w ocenianej analizie BIA.

Rozdziat 5.
oraz
Rozdziat 7.
Uwagi do
programu
lekowego

. W analizie wnioskodawcy istniefe niespéjno$é w okresleniu w obrebie jakiego
programu lekowegoe ma by¢ finansowane leczenie octanem glatirameru (GA)
rozszerzonej populacji pacjentow (...)"

Whioskodawca wnioskuje o finansowanie leczenia octanem glatirameru (GA) we
wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-




remisyjnej u oséb powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do
18 roku zycia - w ramach istniejgcego programu wielolekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego (obecnie obejmujgcego GA - tylko It linia oraz | linia INFB 1-a,
INFS 1-b) poprzez rozszerzenie obecnego programu i wpisanie octanu glatirameru w |
linii leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej w
ramacha programu u 0sob powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci | miodziezy od 12 roku
zycia do 18 roku zycia.

Rozdziat 5.
oraz
Rozdziat 7.
Uwagi do
programu
lekowego

JLlecenie MZ z dnia 22.05.2012 przekazane do AOTM dotyczy produktu leczniczego
Copaxone, roztwor do (octan glatirameru), roztwdr do wstrzykiwan, 20mg/mi, 28 szt. —
4 blistry po 7 amputkostrzykawek po 1 ml, natomiast w projekcie programu lekowego
JLeczenie stwardnienia rozsianego QOctanem Glatirameru” w opisie postaci
farmaceutycznej poza amputkostrzykawkami dodatkowo wymieniono fiolki zawierajgce
liofilizat 20 mg.”

Program lekowy powinien dotyczyC wytacznie postaci farmaceutycznej. Copaxone
(octan glatirameru)}, roztwér do wstrzykiwan, 20mg/ml, 28 szt. — 4 blistry po 7
amputkostrzykawek po 1 ml

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

NIE DOTYCZY

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

NIE DOTYCZY

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych,

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Patrz uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM (Rozdziat 5. Tabela 54, str. 76)

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0 refundacji lekéw, Srodkdw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohdw medycznych {Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdén. zm.)
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* Umoziiwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego adnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

(rozdziatu, tabefi, Uwagi
wykresu, strony)

NIE DOTYCZY

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.




