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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4320.11.2019

Whiosek o wydanie opinii w sprawie wigczenia produktu Hemlibra ( emicizumab)

W ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej , Narodowy Program Leczenia
Tytut; | Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy krwotoczne na lata 2019-2023

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

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

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

UWAGA! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... Pawet taguna....................l.

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

Produktu leczniczego Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego: "leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10: C90.0)"

Czego dotyczy DKl

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

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osoéb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.),

o

3 zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), ;..
r petnienie funkcji czionka organéw spdiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

' pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

* petnienie funkcji czionka organdw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkdw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handiowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych. ‘

prowadzenie dzialainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Par/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

q

Data skladania i pédpis o§qbv skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Przedstawiona do dyskusji analiza wniosku o wydanie opinii w sprawie
wiaczenia produktu Hemlibra w ramach modutu 4 programu polityki
zdrowotnej NPLCnHPSK we wskazaniu do leczenia na hemofilie A z
inhibitorem cz VIII daje chorym z tg postacig hemofilii , nadzieje na
wprowadzenie do praktyki klinicznej nowego, uzytecznego leku .Jak
dotad  lekami stosowanymi w leczeniu pacjentéw z hemofilia
powikiana inhibitorem sg leki omijajace (BPA), do ktérych zalicza sie
aPCC 1 rFVIla. Leki maja krotki czas potrwania i zapewniaja
niedostateczng ochrone przeciwkrwotoczng, U pacjentéw z
utrudnionym dostgpem do zyt obwodowych , czeste podawanie
czynnika jest bardzo trudne i bolesne a czasami niemozliwe do
przeprowadzenia :
Omawiany we wniosku emicizumab ( Hemlibra, jest przeciwcialem
monoklonalnym, ktére nie wymaga podania dozylnego , co jest
szczegoOlnie istotne dla pacjentow z hemofilig

Wg danych z piSmiennictwa, ten nowy lek wykazat sie duza
skutecznoscig w ograniczeniu krwawien u pacjentéw z hemofilia
powiktang inhibitorem , czego dobitnym dowodem s3 rezultaty badan
Haven 1-2( publikacja Oldenburg 2017 i 2019 oraz Mancuso 2017).
Badanie Havenl wykazato ze emicizumab zmniejszyt u dorostych
pacjentow z hemofilia i inhibitorem  czesto$é wystepowania
niebezpiecznych dla zdrowia krwawien az o 87% w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi w inny sposéb . Badanie HAVEN 2
przeprowadzone u dzieci ponizej 12 roku zycia potwierdzilo
skuteczno$¢ tej terapii takze u dzieci U 87% dzieci, u ktérych
zastosowano emicizumab, nie wystapito zadne krwawienie wymagajace
leczenia. Majgc na wzgledzie skuteczno$¢ emicizumabu w ograniczeniu
krwawien u chorych na hemofilie powiktang inhibitorem, a brak
koniecznosci dozylnego podawania tego leku , co przeklada sie na
zwiekszenie jakodci zycia chorych, w pelni popieram wniosek o
wlaczeniu emicizumabu  do leczenia pacjentéw z hemofilia- A
powiktang inhibitorem cz VIII.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlinych.




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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® 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, srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




A

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku;{:wag
ogoinych.




