Formularz zgtaszania uwag do
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r Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.22.2018

Whniosek o objecie refundacjg leku Lemtrada (alemtuzumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu

terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)”

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ 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 deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
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Jestem éwiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie fatszywego céwizdczeniz.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

27.09.2018

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
2 rozporzqdzemem Parlamentu Europe}sklego i Rady (UE) 20161679 z dma 27 kwietma




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Runar

(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Uwzglednienie w analizie Whioskodawey duzo szerszej populaciji
pacjentéw niz wnioskowana w zwigzku z czym wnioskowanie o
roznicach w efektywnosci klinicznej migdzy poréwnywanymi terapiami
W ocenianej populacji jest ograniczane,

Obecnie leki stosowane w |I-linii leczenia nie posiadajg wynikdéw badan
,head to head”, jednakze zgodnie z najnowszymi doniesieniami
opublikowanymi na famach wiodacych $wiatowych czasopism (Kalincik
T et al. Lancet Neurol 2017;16:271-81) dokonano analizy
poréwnawczej z dotychczas dostepnymi lekami immunomodulujgcymi
0 udowodnionej skutecznosci. Na tej podstawie alemtuzumab nalezy
do lekéw najsilniej dziatajacych - obok natalizumabu w terapii lI-liniowej,
szczegOinie w zakresie redukcji rocznego wskaznika rzutéw. Wybér
414 sty |naibardziej skutecznej terapii - pomiedzy natalizumabem, a
39 -4,10 alemtuzumabem powinien by¢é  podyktowany  wzgledami
Sl bezpieczeristwa (Rekomendacje EAN/ECTRIMS 2018 - R16), ze
4211 str szczegolnym uzwglednieniem chorych JCV(+) z wysqkm_1 ryzykiem
%5 4;0' " |PML, ktorzy ze wzgledu na aktywnosé choroby powinni otrzymac
leczenie o poréwnywalnej skutecznosci.

Dotychczasowe terapie |I-liniowe byty oceniane na 'ppds,tawie -‘takieg,ta_
samego poziomu dowodéw naukowych, dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa, jak alemtuzumab. |
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niepowodzenie/ nieskuteczno$é w trakcie leczenia preparatami |-
liniowymi t]. fingolimodem oraz natalizumabem pod postacig klinicznej
aktywnoéci  choroby  (rzuty, progresja  niesprawnosci) oraz
radiologicznej aktywnosci choroby (zmiany aktywne lub progresja
zmian w T2 MRI).

Ponadto, doniesienia z ostatnich miesiecy (Journal of Neurology (2018)
265:1521-1527 Huhn K et al) na podstawie obserwacji
wieloosrodkowych wskazujg, ze alemtuzumab jest wysoce skuteczng
terapig ratunkowa u pacjentow z nieskutecznoscig leczenia
fingolimodem.
W praktyce klinicznej — alemtuzumab jako wysoko skuteczna terapia
jest niezbednym preparatem w leczeniu ll-liniowym u chorych, ktérzy
doswiadczajg nieskutecznosci leczenia dotychczas dostepnymi
preparatami: fingolimodem oraz natalizumabem. Ponadto, lek jest
niezbedny u chorych wymagajacych efektywnej terapii, a zagrozonych
wysokim ryzykiem rozwoju PML.
Mozliwoé¢ zamiany leczenia wsréd preparatow ll-liniowych (tzw.
»SWitching poziomy” Il-linii) z uwzglednieniem alemtuzumabu jest
obecnie niezbedny dla uzyskania skutecznosci leczenia i
minimalizowania efektéw niepozadanych oraz bezpieczenstwa
leczenia - zgodnie z aktualnymi rekomendacjami i swiatowymi
doniesieniami naukowymi.

Evolving concepts in the treatment of relapsing
multiple sclerosis

 Lancet 2017; 389: 1347-56 5 e s Ik S g




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

Numer*
(razdziahs,

tabel, wykresu,
strany)

Uwagi

']

;g%’:’oiﬁw?alacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktbrego odnosi sie uwags, ne dotyezy w przypadvy snag
ny

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

i Numar’

(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

|
|

ogolny

Urlnf:;lf?lajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku .
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= Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga, m; dotyczy w przypadku u{nvag
ogdinych.




