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PRI A

F Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiIT:

Numer: |0T.4331.17.2018

Whiosek o objecie refundacja leku Mavenclad (kladrybina) we wskazaniu:
|, Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
Tytut: " T P 2 -
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajace| sig ciezkiej postaci stwardnienia
B - |rozsianego (ICD-10 G 35)" J

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologif Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaC 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 deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczace] ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Prof. dr hab. n. med. Alina Kutakowska............oooies

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

Czego dotyczy DKI*:

[ szygetewaﬂ'k&eksﬁeﬁyzy#e
dotyezgeege:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z p6éZn. zm.)

- o0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.
U. z 2017 r., poz. 1938 z poZn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zsstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu.
-
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.z 2017 r, poz. 1938 z poZn. zm.),

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowo

tnej

™ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm. )4

f petnienie  funkcji czionka organéw spotki handlowe lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

- petnienie  funkcji czionka organu spoiki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,

srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

peinienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzgcych
dziatalnosc gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lup dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego Z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym  specjainego przeznaczenia

zywieniowego, wyropow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg W zakresie doradztwa
zwigzanego Z refundacja lekéw, Srodkéw  spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywezym 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, Srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, 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 ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢

mozliwie zwiezty.

Pelnitam kilkakrotnie funkcjge doradcy naukowego firmy Merc i przygotowywatam wykiady naukowo-

szkoleniowe dla lekarzy i pielegniarek na zlecenie firmy Merck. Firma Merck sponsorowala takze moj

udziat w kilku konferencjach naukowo-szkoleniowych..........c.oo e T

5 . Y
niepotrzebne skreslic



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

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzgcego 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

.............................................................

Prof. dr/hab, med.
Alina/ Kutalowska



1.Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

F Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 71.

mA 5. roku leczenia kladrybing pacjentom zostat przypisany sredni
koszt leczenia w programie lekowym B.29, co zdaniem wnioskodawcy
jest zatozeniem arbitralnym i konserwatywnym. Jednak w opinii
analitykow Agenciji koszt kolejnej linil leczenia w 5. roku powinien
stanowi¢ raczej $redni koszt leczenia w programie lekowym B.46, badz
sredni koszt leczenia ALEM (B.29), NAT i FIN (B.486), stanowigcych
kolejng linig leczenia."

Komentarz:

Przy obecnych zapisach programow lekowych, jezeli kladrybina nie
bedzie w programie B.46 to na pewno po wystgpieniu rzutu choroby w
piatym roku leczenia kladrybing nie da sie wigczy¢ choremu :
alemtuzumabu, natalizumabu ani tez fingolimodu, gdyz wigczenie tych
lekdw jest uwarunowane rozpoznaniem szybkopostepujacej, ciezkie]
postaci SM (RES) lub (w przypadku natalizumabu i fingolimodu)
spetnieniem warunkow nieskuteczno$é leczenia lekiem pierwszej linii
(minimum 2 rzuty + odpowiednia ilos¢ zmian w MRI). Uaktywnienie sig
choroby po okresie remisji spowodowanym leczeniem kladrybing w
zdecydowanej wigkszosci przypadkow nie spetni kryteriow wigczenia
lekow 1 linii.

Gdyby przy obecnych zapisach programow lekowych leczenia SM
kladrybina trafita do programu 1 linii (B.46) to takze na pewno nie da
sie po wystgpieniu 1 rzutu w pigtym roku leczenia witgczy¢
alemtuzumabu, bo jest on w programie w B.29 i tylko dla RES SM.
Moim zdaniem nie datoby sie takze dokonac¢ zmiany na natalizumab i
fingolimod, gdyz w B.46 w kwestii zamiany lekow jest tylko zapis:

5. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Ocene skutecznosci leczenia przeprowadza sig po kazdych petnych
12 miesigcach terapii.

U chorych odpowiadajgcych na leczenie po ocenie skutecznosci,
terapie fingolimodem mozna przedtuzac o kolejne 12 miesigcy.

t gczny czas leczenia pacjenta, lekami modyfikujacymi przebieg
choroby, zalezy od decyzji lekarza.

W przypadku wystgpienia, w poczatkowym okresie leczenia,
objawédw niepozadanych lub ze wzgledu na bezpieczenstwo
chorego, dopuszcza sig w ramach programu zamiane na lek o innym
mechanizmie dziatania.




Przestanki do zmiany terapii, wymienione w poprzednim zdaniu nie
sg tozsame z brakiem skutecznosci wdrozonego leczenia’.

To samo w programie jest zapisane w stosunku do natalizumabu.

Reasumujgc, obecny zapis programu B.46 nie pozwala, w moje;
ocenie, na zamiane lekow |l linii pomigdzy sobg w przypadku
nieskutecznosci, ale tylko w przypadku objawow niepozagdanych oraz
dla bezpieczenstwa pacjenta i to tylko w poczatkowym okresie
leczenia.

Generalnie obecne zapisy programow lekowych leczenia SM, w
przypadku uaktywnienia sig choroby w piatym roku leczenia kladrybina
pozwalajg na wigczenie ktoregos leku | linii, a w zasadzie nie
pozwalajg na leczenie lekiem I linii lub alemtuzumabem.

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag cgolnych.

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

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

€ /
* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analingoMs’re uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

[_Numer* _ ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
/-‘—"_'ﬂL-

e 4

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu aWﬁ:rego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

® 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
refundaciji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



Numer®
(rozdziatu,
tabeli,

wykresu,
strony) (\’7

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu éma!fﬁ do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoblnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

gz
.

kacje fragmentu anaiizy,kdo’l{térego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Umozliwiajgcy identyfi
ogoinych.




