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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: AOTMIT-OT-4351-9/2015

Whniosek o objecie refundacja leku Lemtrada (alemtuzumab) we wskazaniu:
Tytut: |l-sza linia leczenia dorostych chorych na stwardnienie rozsiane o przebiegu
rzutowo-remisyjnym

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przesta¢ przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Sebastian SChUBBM. ... e
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Lemtrada (alemtuzumab) we wskazaniu: |-sza linia leczenia dorostych chorych na stwardnienie
rozsiane o przebiegu rzutowo-remisyjnym

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnef finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 315 ust. 12} 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

4 zoznaczyc tylko 1 pole



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

™™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

M zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j..

Mpetnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i"' petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszern Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

[ prowadzenie dziatalnodci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, érodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

Prosze poda¢ szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/maftzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Sebastian Schubert, Dyrektor Dziatu Market Access w firmie Bayer Sp. z 0.0.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Head of Market Access )
Bayer HealthCare Pharmaceuticals
Bayer sp. z 0.0.

S niepotrzebne skrestic



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Z uwagi, iz

e zgodnie z zapisami projektu programu oraz ChPL, terapia
lekiem Lemtrada® (alemtuzumab) odbywa sie w 2 kursach,
ktére zamykaja sie w okresie 12 miesiecy, po ktérym nastepuje
48-miesigczny okres obserwacji (razem 60 miesiecy),

e dtugookresowe wyniki badania CAMMS223 wskazaty na wyzszg
skutecznosc alemtuzumabu w poréwnaniu do interferonu beta-
1a w czasie 60 miesiecy obserwaciji,

watpliwosci moze budzi¢ rozpatrywanie w scenariuszu podstawowym
w analizie ekonomicznej horyzontu dozywotniego (40 lat) zamiast
horyzontu 60 miesiecy (5 lat), szczegblnie gdy:
e w horyzoncie dozywotnim (40 lat) z perspektywy NFZ ICUR
wynosi 12 154 PLN/QALYG, a cena progowa 57 775,61 PLN,
a
e w horyzoncie 5 lat, rozpatrywanym w jednokierunkowej analizie
wrazliwosci, z perspektywy NFZ ICUR wzrasta do 185 504,92
PLN/QALYG, a cena progowa obniza si¢ do 29 058,74 PLN.

Uwaga
ogolna

Co wigcej horyzont dozywotni obarczony moze by¢ niepewnoscig
nieuwzglednienia po 5 latach dodatkowych kosztéw, ktore by¢ moze
bedg ponoszone na leczenie pacjenta z ramienia alemtuzumabu.
Nalezy tu rowniez zaznaczy¢, iz dla lekow interferondéw beta dostepne
sg dtugookresowe badania dowodzace skutecznosci i bezpieczenstwa
w okresie nawet 16 lat i dlatego tez od lipca ubiegtego 2014 roku
pacjenci majg zapewnione bezterminowe leczenie, finansowane przez
ptatnika publicznego.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

Brak

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)



Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Brak

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

ogélnych.

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

Numer*
(rozdzialu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Brak

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Brak

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

ogélnych.




