Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4331.31.2018

Whiosek o objecie refundacja leku Ocrevus (okrelizumab) w programie
Tytutl: |lekowym: ,Leczenie stwardnienia rozsianego okrelizumabem po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bad? przestac przesyfka kurierskg lub pocztowsg na adres siedziby Agencji.

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

LUWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AGTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ............................. Robert BONEK.........c.cooviiier e

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Whiosek o objecie
refundacja leku Ocrevus (okrelizumab) w programie [ekowym: ,Leczenie stwardnienia rozsianego
okrelizumabem po niepowodzeniu terapii pierwszego rzutu (ICD-10 G35)

Czego dotyczy DKI%:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodikow spozywezych specjalnege przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péin. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,
poz. 1510, z pdZn. zm.)

3 b kt6rej mowa w art. 31s ust. 12§ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U.
22018 r, poz. 1510, z pdin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



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

M nie zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510, z poZn. zm,)

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510, z pozn. zm.), 1j.

r peinienie funkcji czfonka organdw spékki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I~ petnienie funkcji czlonka organu spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkdéw spozywczym specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- pefnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczehia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medyeznych, oraz udziatow w spoidzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub cbrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalhosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegély, ktére PaniiPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacfe powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
Zwieziy.

% niepotrzebne skresiic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skifadania i podpis osoby skiadajacej DKI

11.10.2018 Robert Bonek 25 - k}""" &

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 oséb 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 sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

11.10.2018 Robert Bonek o //"zb"”/(—







1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziahy, Uwagi
tabeli, wykresu,
strony)
Str36, |Podczas 34 Kongresu ECTRIMS w Berlinie byty prezentowane dane
rozdziat | dotyczgce pigcioletnich wynikéw skutecznosci i bezpieczeristwa
4.1.3.2 |Okrelizumabu w RRMS. Hauser et al P590 i P1229

Podkreslono, ze w ramach 5 letniej obserwagji pacjientéw z RRMS w
badaniu OPERA, bardzo wysoki odsetek pacjentow (88,6%), ktérzy po
wczesniejszej dwuletniej randomizowanej fazie Zaslepionej na IFN
przeszli do fazy badania OLE i otrzymywali okrelizumab przez okres 3
lat, ukonczyt badanie.

Wyniki skutecznosci w tej populacji przez okres 5 lat wspieraja
potrzebe refundacji okrelizumabu we wnioskowanej populacji. U
pacjentow leczonych wezesniej IFN przez okres 2 lat, obserwowano
szybka redukcje ARR, po zastosowaniu okrelizumabu przez okres 3
lat w fazie obserwacyjnej badania: 0,2 w roku przed zmiang do od
0,1, 0,08 0,07 odpowiednio 1 rok, 2 lata, 3 lata po zmianie leczenia
p=0,0001. W grupie przyjmujacej okrelizumab przez okres 5 lat roczny
wskaznik rzutéw wynosit 0,11, 0,08 0,07 odpowiednio w 3,4,5 roku
leczenia.

Zaprezentowano réwniez 5 letnie wyniki w zakresie parametru CDP
24 - uzyskano nizszy odsetek CDP 24 w grupie leczonej
okrelizumabem przez 5 lat w poréwnaniu z grupg leczong IFN przez
okres 2 |at.

Hauser et al zaprezentowali rowniez dtugoterminowe wyniki
bezpieczenistwa w badaniu OLE.

Do lutego 2018 3811 pacjentéw otrzymato okrelizumab w ramach
badarn klinicznych co dato 10019 pacjentolat. Odsetki zdarzen
niepozadanych w catkowitym okresie obserwacji sa spdjne z z

wynikami uzyskanymi w randomzowanej fazie badar klinicznych

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszs sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktérych

refundacji lekdw, érodkéw spoiywczych specj

mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) fit. h oraz i ustawy z dnja 12 maja 2011 r. 0
alnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

{Dz. U.2 2017 r,, p0z.1844 z péin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczer ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresuy,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego ednosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadiu uwag
ogdlnych,




