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fera 2 Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej 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 wypefnionq i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zltozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zgfasza¢ 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 i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT-.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Magdalena Fac-Skhirtladze, Sekretarz Generalna Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...............ccooiiviieie

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 20117 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz. U. 22017 r.,
poz. 1938 z péZn. zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. 22017 r., poz. 1938 z pozn. zm.)

$ zaznaczyc tylko 1 pole



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

V' nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z péZn. zm.), j.:

2 petienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L] petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' pelnienie funkcji cztonka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

' posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r 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 lekéw, $rodkéw spozyweczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym poZzyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezly.

g niepotrzebne skreslic
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

SEKRETARZ GENERALNA
oy & £2F Tt Po.lskiego Towarzystwa Stwordnienia Rozsianego

Magdalena Fac-Skhirtladze

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

SEKRETARZ GEN

5 ‘ ! ERALN
T2l AT Polskiego Toworzystwg Stwardrienia Rozsiune?o

...................... e ?__‘.:arjgd/‘ sy
Magdalena Fac-Skhirtladze ™



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Pkt 3.5 str.
22

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 2018.51),
obecnie w analizowanym wskazaniu finansowany jest ze srodkéw publicznych w
Polsce program lekowy: ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35)" B.46 i uwzglednia on nastepujgce substancje czynne:
natalizumab oraz fingolimod.

Uwagi eksperta Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego:

Stwardnienie rozsiane jest chorobg odbierajgca pacjentom mozliwos¢ petnej i
samodzieine] egzystenciji, w znaczny sposob wptywajgc na jakos¢ zycia z chorobg.
Dotyka ona przede wszystkim ludzi mtodych, aktywnych zawodowo, ktérzy chcg
normalnie zy¢, pracowaé, zaktadac rodziny. Z tego powodu wazny jest dostep do
szerokiej gamy opcji terapeutycznych, aby pacijent mégt otrzymac lek forme jego
podawania, w sposéb dostosowany do wiasnych potrzeb i aktywnosci zyciowe.
Mozliwosc reakcji na suboptymalng odpowiedz na leczenie oraz dostep do szerokiej
gamy preparatdw o roznych mechanizméw dziatania to warunki skutecznosci
leczenia — zgodnie z consensus statement — rekomendacjg ekspertéw w dokumencie
»1ime matters in MS”.

Wielokrotnie wskazywalismy na konieczno$¢ uzupetniania opcji terapeutycznych
(szczegdlnie w |l linii leczenia) o leki o wysokim profilu skutecznosci. Nowe leki,
dzieki wysokiej skutecznosci, korzystnemu profilowi bezpieczenstwa oraz
koniecznosci rzadszego podawania wpisujg sie w potrzeby pacjentow.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze szeroki wachlarz dostepu do réznorodnych terapii mamy
jedynie w 1 linii leczenia SM, w ktorej jest 10 lekow. Niestety w programie lekowym
drugiej linii dostepne sg wytgcznie 2 leki, co znaczaco ogranicza mozliwosci
terapeutyczne i indywidualizacje terapii. Pacjenci, u ktérych mimo przyjmowania
lekdw choroba nadal pozostaje aktywna, nie maja mozliwosci uzyskania skutecznego
leczenia (ze wzgledu na zapisy refundacyjne, nie za$ mozliwe do zastosowania opcje
terapeutyczne badz wskazania wynikajace z charakterystyki produktu leczniczego).

Obecnie oceniana technologia (alemtuzumab), ktéra jest refundowana w 1 linii w RES
mogiaby by¢ stosowana réowniez w 2 linii. Jest to lek bardzo skuteczny, ktory
dodatkowo, dzieki specyficznemu innowacyjnemu schematowi podawania (wlewy
tylko przez 5 dni, a po roku przerwy ponownie tylko 3 dni terapii) moze znaczgco
zmienic, lub nawet zrewolucjonizowacé leczenie SM.

Uwazamy, ze konieczne jest uzupetnienie |l linii leczenia o te opcje terapeutyczng w
ILinii, tak, aby mogta zosta¢ zastosowana w sytuaciji nieskutecznosci leczenia
obecnie dostepnymi preparatami (natalizumab, fingolimod). Pozwolitoby to zaréwno
pacjentom jak i lekarzom na indywidualizacje terapii, a w najtrudniejszych
przypadkach po wykazaniu nieskutecznosci — na powstrzymanie agresywnosci
choroby, a co za tym idzie diuzsze zachowanie sprawnosci u pacjenta.

Metaanalizy i publikacje naukowe wskazujg na dobrg skutecznos¢ ocenianegj
technologii oraz jej efektywno$¢ kosztowa, plasujac ww. technologie jako dobre
uzupetnienie bardzo ograniczonych w Palsce opcji terapeutycznych w ramach
obecnie refundowanych technologii w 1l linii leczenia.




* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

® 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. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r,, poz.1844 z pdin. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




