Formularz zgtaszania uwag do
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do raportu AOTMIT:

Numer:{0T.4320.11.2019

Whiosek o wydanie opinii w sprawie wigczenia produktu Hemlibra
(emicizumab) w ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej ,Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
Tytut: | lata 2019-2023”

we wskazaniu: leczenie chorych na hemofilie A z inhibitorami czynnika VIII.
(OT.4320.11.2019)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 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 beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwadgi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Joanna Zdziarska

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

Produktu leczniczego Hemlibra (emicizumab) do leczenia chorych na hemofilie A z inhibitorami
czynnika VIIl, w ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn. Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023 (0T.4320.11.2019).

Czego dotyczy DKI*:

§ »

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdin. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslic



™ nie zachodzg okolicznoéci okresSlone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z pézZn. zm.),
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Prosze podac¢ szczegoly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmioltow, z kiorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

nie dotyczy

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

)

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeilnienia obowiazku
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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

...21.11.2019

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

-.21.11.2019



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 61/85
,Dawkowanie”

Przyjecie danych o zuzyciu preparatéw omijajacych za 2018 nie
odzwierciedla obecnej praktyki klinicznej w Polsce. W 2019 roku
rozpoczety dziatalnos¢ osrodki leczenia hemofilii, wieksza liczba
chorych uzyskata dostep do leczenia profilaktycznego, wiecej
pacjentow zostato réwniez objetych rehabilitacja. We wnioskach
ziozonych do Rady Programu dla kazdego pacjenta przedstawiono
schemat leczenia i zuzycie preparatéw omijajacych za ostatnie 12
miesiecy, nie za rok 2018.

Str61/85

Dane za 2018 rok zostaly przedstawione cyt. ,bez podziatu na
profilaktyke i leczenie”, przez co nalezy zapewne rozumieé, ze
dotycza wszystkich chorych na hemofilie z inhibitorem tgcznie. W tej
grupie s3 pacjenci niewymagajacy profilaktyki, krwawiacy rzadko,
ktorzy zuzywajg niewielkie ilosci czynnikow omijajgcych. Byé moze
w tej grupie sa rowniez chorzy z niskim mianem inhibitora
(zuzywajgcy minimalne ilosci preparatéw omijajgcych lub weale ich
niewymagajgcy). Tacy pacjenci nie beda kwalifikowani do
leczenia emicizumabem. Rada Programu, zgodnie z zapisem
programu, bedzie kwalifikowa¢ pacjentéw do terapii emicizumabem
zgodnie ze wskazaniami medycznymi, biorac pod uwage mozliwosci
budzetu programu. Jasno wynika z tego, ze do nowej terapii beda
zakwalifikowani pacjenci wymagajacy profilaktyki oraz najbardziej
potrzebujgcy zmiany obecnej terapii (pod wzgledem medycznym), w
ramach dostepnych $rodkéw finansowych. Takich pacjentow
dotyczg ztozone do Rady wnioski.

Rada scisle wspotpracuje z Narodowym Centrum Krwi. Jak pokazuje
historia wspéipracy $rodowiska lekarzy opiekujacych sie chorymi na
skazy krwotoczne w Polsce z tg instytucjg, state i biezgce
uzgodnienia dotyczgce dostepnego budzetu oraz zapotrzebowania
na poszczegolne preparaty pozwalaty na realizacje programu w
kolejnych latach oraz umozliwity staty wzrost standardu opieki nad ta
grupg chorych w Polsce. Niezrozumiate wydaje sie pominiecie
oczywistych danych dotyczacych efektywnosci kosztowej i
medycznej emicizumabu w grupie chorych wyselekcjonowanych
przez lekarzy i zaakceptowanych przez Rade na rzecz poréwnania
kosztu terapii z nieaktualnym $rednim kosztem leczenia wszystkich
pacjentow za 2018 rok.

Str 63/85
Tab. 46

Tabela przedstawia dane nieprawdziwe, pozostajace w sprzecznosci
z praktykg kliniczng oraz wynikami badan klinicznych. Wg tabeli
koszt profilaktyki BPA jest taki, jak koszt profilaktyki EMI: przeczg
temu wnioski zlozone do rady Programu, dotyczace konkretnie tych
pacjentow, ktorzy wymagajg zmiany terapii. Wg tabeli koszt leczenia
krwawier w ramieniu emicizumabi jest szesciokrotnie WYZSzy niz w
ramieniu BPA, co jest catkowicie niezrozumiate, biorac pod uwage
fakt, ze w badaniu klinicznym HAVEN1 wigczenie emicizumabu




wigzato sie¢ z 87% redukcjg krwawien w poréwnaniu z leczeniem na
zgdanie BPA, a 63% pacjentow nie mialo zadnych krwawien
wymagajgcych leczenia w czasie trwania badania. Doswiadczenie
krajéw stosujgcych emicizumab potwierdza te wyniki.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolinych.
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ul, Kopernika 17. 31-501 Krakow: tel. 124247690, 502353694

Jjoannazi@patio.strefa.pl; jzdziarska@ su.krakow.p!



