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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjne] AOTMIT:

Numer:|{0T.4331.22.2018

Whniosek o objecie refundacjg leku Lemtrada (alemtuzumab) w ramach
Tytut: | programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bad? przesfa¢ przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi [ deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ........ a e il Prof. dr hab. med. Alina Kutakowska

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg leku Lemtrada (alemtuzumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)"

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. © refundacji lekéw, Srodkéw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

% zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczenlach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 r.,
poz. 1938 z péZn. zm.)

30 ktdrej mowa w art, 31s ust. 12§ 23 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z pbZn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki. mojego 2zstepnego lub
wstepnego w linil prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

r Dle zachodza okolicznodci okreslone w art 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opiek zdrowolnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z poin. zm.),

W zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z péin. zm.), 1 -

™ petnienie funkeji czionka organéw spoki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

[ petnienie funkeji czlonka organu spolki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organdw spoldzieini, stowarzyszefi lub fundacii prowadzacych
dziatalnoéé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjq lekéw, $&rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

™ posiadanie akaji lub udziatow w spotkach handiowych prowadzacych dzistalnosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SpOZywCZym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacig lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziaidw w spéidzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainoéé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacia lekow, $rodkéw spozywcezym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainodci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spoZywezym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobbw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z kidrymi wig2g
Panig/Pana (maftonka/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
zwigzly

Kilkakrotnie petitam funkcje konsultanta medycznego | przygotowywatam wyklady eksperckie na
zlecenie firmy Sanofi Genzyme. Firma Sanofi Genzyme sponsorowata takze kilkakrotnie mdj udziat w
konferencjach naukowo-szkoleniowych.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.
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Prof, dr hab. med.
Aling Kulakewska
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

i B i ’\ U‘L Prof. dr hab. med.
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdziatu,
tabeli. wykresu, Uwagl
strony) ‘

'Dane z badan klinicznych alemtuzumabu wskazuja na trwatg
 skutecznosé kliniczna leku przy niskim wskazniku zastosowania
ponownego leczenia lub innego leczenia modyfikujacego przebieg
choroby (DMT): 1) roczny wskaznik nawrotéw choroby (ARR-roczny
wskaznik rzutéw) pozostat niski przez caty okres obserwacji, a
wskazniki byty podobne do wskaznikow zaobserwowanych w
badaniach zasadniczych fazy Il i Ill
|2) punktacja EDSS pozostata stabilna lub ulegata poprawie w
|stosunku do punktu wyjsciowego w calym okresie obserwacji w
4.3, str. 51 |badaniach fazy Il i Il 3). zaobserwowano w pierwszych latach badania
11, str. 82 | CARE-MS u pacjentow, u ktérych nastapit nawrét podczas
‘wezesniejszego leczenia, stala poprawe w zakresie istniejacej
{niepelnosprawnosci 4). alemtuzumab spowalniat atrofie mézgu w
pierwszym roku badania CARE-MS u nieleczonych wczeéniej
pacjentéw i pacjentow, u ktdrych nastapil nawrét po wezeéniejszym
leczeniu.

| R e B

‘W chwili obecnej formalnie (wliczajac alemtuzumab) 9 lekéw jest
| dostepnych do terapii SM w programie | linii i 2 leki w Il linii.
- Alemtuzumab widnieje formainie wéréd lekéw | linii, jednak kryteria
jego zastosowania, mimo szerokich wskazarn w ChPL sa nawet
wezsze niz lekow Il linii — ograniczajg sie tylko do cigzkiej szybko
postepujacej postaci SM (RES). Alemtuzumabu nie mozna aktualnie
zastosowac w przypadku czesciowej nieskutecznosci (brak spetnienia
jednoczesnie klinicznych i radiologicznych kryteriéw nieskutecznosci)
lekéw | linii, mimo 2e jest formalnie lekiem | linii i inne leki | linii, poza
~alemtuzumabem, moga by¢ wymieniane pomiedzy soba w przypadku
| czg$ciowej nieskutecznosci lub dziatan niepozadanych,

3.5, str. 22 | Program B.29:
1.6, Dopuszcza sig zamiany lekow pierwszej linii (interferon beta, peginterferon beta-1a, octan
| glatirameru,  fumaran dimetylu, teryflunomid) w przypadku wysigpienia objawow
gnicpozqdanych lub czgsciowej nieskutecznosci terapii definiowanej jako wystapienic jednego
?z kryteriéw wymienionych w punkcic 5.1,
' Alemtuzumabu nie mozna tez aktualnie zastosowaé w przypadku
E..peinej' (tzn. klinicznej i radiologicznej) nieskutecznosci lekow
| pierwszoliniowych, kwalifikujgcej do leczenia drugoliniowego, bo nie
jest umieszczony w programie Il linii.
' Jest to sytuacja bardzo niekorzystna dla naszych pacjentéw poniewaz
‘alemtuzumab ze wzgledu na swoj unikatowy mechanizm dziatania i

AR

_{Wysoka skutecznos¢ (opisan powyzej) wydaje sie by¢ dobra
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aiternatywa w stnsunku do dwoch dctychczas dopuszczonych do
‘stosowania w programie Il linii lekow.

|

' Ze wzgledu na sposob oddziatywania na uktad immunologiczny leki

. modyfikujgce przebieg SM mozemy podzieli¢ na dwie grupy.

' Wigkszos¢ dostepnych terapii korzystnie modyfikujacych przebieg

. choroby (np. interferony beta, octan glatirameru oraz natalizumab i
fingolimod) wywotuje przewleklg immunomodulacje lub
immunosupresje - dziatajg one tak diugo jak diugo s3 przyjmowane, a
ich odstawienie czesto prowadzi do uaktywnienia choroby. Druga
grupe stanowig leki wywotujgce rekonstytucje uktadu
immunologicznego. Leki te podane przez krétki okres czasu prowadza
do diugo utrzymujgcych sie zmian w funkcjonowaniu uktadu
immunologicznego (.przeprogramowujg dziatanie uktadu
immunologicznego”) co moze skutkowaé diugotrwatg remisjg choroby.
Do farmakologicznych terapii rekonstytucyjnych zaliczmy
alemtuzumab.

W praktyce mozna osiagnac lepsze wyniki leczenia poprzez
indywidualny dobér terapii u poszczegoinych chorych,

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu anallzy, do ktdrego odnoszy sig wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numr"

(rozdziabu,
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

¥ Umuzlmaﬂq ;dentyﬁkaqq fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku wag
ogoinych

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu, Um°i
strony)

i bt

© analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22017 r., p0z.1844 z pdzn. zm.)
Vo



"t]mnzlmancy identyfikacje ﬂagmnm.»;alazydaktbrng 7 0 odnou $ig uwaga, nie dotyczy wpm,rpldk : u uwag
ogoinych

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkow publicznych

' Numer*
dziahy,
‘mt:bell‘. Uwagi
wykresu,
strony)

* Umazlwiajacy identyfikacyg fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

At o e

rozdziatu,
hb(uli wykresu, uwag'

° Umozlimiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
oinych
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Prof. dr hab. med.
Alina Kulakcwske
spacjalista newioiog
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