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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.17.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Mavenclad (kladrybina) we wskazaniu:
Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie cigzkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35)”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bgdZ przestac¢ przesyika kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie bedg
rozpalrywane.

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ...
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdZn. zm.)

A zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pézn. zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

? zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), {j..

r" petienie funkcji czionka organow spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

C petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

O petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$c gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3 posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoSci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (maizonka/matzonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
mozlivie zwigzty.

. niepotrzebne skreslic



Jestem éwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKl

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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

,,O ile wyniki badania CLARITY potwierdzajg skutecznosé kladrybiny w
poréwnaniu z placebo w populacji HDA i w przypadku punktu koncowego
ARR w analizie post-hoc takze dla subpopulacji RES, trudno jest wysnué
jakiekolwiek wnioski odno$nie subpopulacji SOT”.

o Przeprowadzona analiza post-hoc badania CLARITY nie budzi

(Str. 52) zastrzezen od strony klinicznej i dotyczy pacjentéw z SM o duzej
aktywnosci choroby, definiowanej cz¢stoécig rzutow, zmianami w
MRI i brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie. Populacja SOT,
pacjentéw nieoptymalnie leczonych, jest populacja tozsamg z HDA
(wraz z RES stanowi catos¢ populacji HDA).

Uwaga og6lna do skutecznosei klinicznej 1 praktyczne;

o Kladrybina (tabletki) jest lekiem o udowodnionej skutecznosci

klinicznej i potwierdzonym profilu bezpieczenstwa. Nalezy podkreslic,
(Str. 97) ze obserwacje dotyczace skutecznosci i bezpieczenistwa obejmuja
okres wieloletniej obserwacji w ramach badania klinicznego i okresu
po jego zakonczeniu.

Uwaga dotyczaca limfopenii

o Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego mechanizm
dziatania kladrybiny jest Scisle zwigzany ze zmniejszeniem liczby
limfocytow. Na podstawie badan klinicznych, u wigkszosci pacjentow
liczba limfocytéw powr6ei do normy lub limfopenii stopni 1 w ciggu

(Str. 97) 9 miesiecy, co jest istotnym czynnikiem réznicujgcym ten lek od

innych lekéw stosowanych w SM powodujacych ciagla

immunosupresje. W celu zmniejszenia ryzyka cigzkiej limfopenii
konieczne jest oznaczanie liczby limfocytow przed, w czasie 1 po
leczeniu kladrybing oraz $ciste przestrzeganie kryteriéw rozpoczecia
oraz kontynuacji leczenia.

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

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

® 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 2011 r. o
refundacji lekdéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z poin. zm.)



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® i
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabel, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




