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Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agen(:jl Oceny Technologii Medycznych i Taryflkacp
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4331.13.2020

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Aimovig (erenumab) w
Tytut: ramach programu lekowego ,Leczenie migreny przewlektej erenumabem
(ICD-10 G43)’

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierska albo pocztowag na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rownieZ przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl po uptywie tego ferminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6Zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesythg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodathowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP _ Jub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr n med. Maria Magdalena Wysocka-Bgkowska. .. ... ...,
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg w ramach programu lekowego: ,Leczenie migreny przewlekiej
erenumabem (ICD-10 G43)”

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw 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 p6Zn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oéwiadcz.é;rﬁ',”éé’ wstosunku a‘czmﬁ"‘lh-i.é“mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius;
z nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz.1938 z pézn. zm.),

r 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 p6in. zm.), .

r petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r peinienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

B petnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosc gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, 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
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
Zwiezly.

3 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
10, 08. 2000 ﬂ) iﬁwo@

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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajgcej DKI |
A.0008.7070. . (% L{y& cAg



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Migrena jest powaznym schorzeniem neurologicznym, ktére uposledza wszystkie
sfery zycia Pacjenta: w domu, w pracy, w zyciu rodzinnym, zawodowym i spotecznym.
Wediug Swiatowej Organizacji Zdrowia jest drugg najczestszg przyczyng
niepefnosprawnosci liczonej jako lata iycia z niepetnosprawnoscig. Migrena
przewlekta, ktora jest najcieiszg postacig tej choroby, charakteryzujaca sie
wystgpowaniem bolu gtowy co najmniej 15 dni w miesigcu, wyklucza praktycznie
Pacjenta z zycia i odbiera jego sens. Nie mozna zwyczajnie funkcjonowac i by¢
szczesliwym czujac ciagly bdl przez prawie 200 dni w roku! Bardzo czesto ataki
uniemozliwiajg zabawe z dziecmi, wspdine wyjazdy, wyjécie ze znajomymi. Tacy
ludzie sg czgsto wykluczani, albo wolg sig sami wycofac z zycia spofecznego, izolujg
sig. Wiedza, Ze nie s3 w stanie prowadzié normalnego #ycia rodzinnego,
towarzyskiego. Czesto sg niezrozumiani, czujg sie samotni. Choroba ich ogranicza,
cierpia.

Ok. 22% pacjentéw z migreng przewlekig cierpi na depresje. Ich leczenie aktualnie
stanowi ogromne wyzwanie. Niektére preparaty stosowane w leczeniu migreny w
pewnej grupie pacjentow powoduja wrecz nasilenie dolegliwosci bélowych i
zwigkszenie czestosci napadéw boléw migrenowych. Najbardziej dotknieta tym
problemem jest grupa Pacjentéw zmagajacych sie z migreng przewlektg ze
wspotistniejagcg  depresjg, u  ktérych mozliwoéci  zastosowania leczenia
profilaktycznego migreny sg bardzo ograniczone. Na przyktad topiramat stosowany
szeroko w profilaktyce migreny przewlektej u tych konkretnych pacjentéw moze
nasila¢ objawy depresji i stwarza¢ wigksze ryzyko popetnienia samobdjstwa. W
praktyce w tej grupie chorych moina zastosowa¢ maksymalnie dwie linie leczenia
profilaktycznego.

Ci pacjenci czekajg na skuteczng terapig, ktéra pomoie walczy¢ ze stanami
depresyjnymi i migreng. Takg terapia jest AIMOVIG /erenumab/ ktéry jest
przetomem w profilaktyce czgstych migren. Erenumab to 100% ludzkie przeciwciato
monoklonaine o wysoce selektywnym dziataniu na receptor CGRP. To pierwsza
terapia, ktéra poprawia funkcjonowanie pacjentéw zaréwno w zakresie bélow
migrenowych, jak i depresji — leczy obie choroby na raz.

Docierajg do nas liczne korzystne opinie zaréwno od pacjentdw, ktdrzy brali udziat w
badaniach klinicznych leku AIMOVIG i potwierdzaja wysoky skutecznosé i dobra
tolerancjg tego leku, jak i srodowiska medycznego, na temat efektéw leczenia tym
lekiem. Az 40% pacjentdw z migreng przewlekfg leczonych erenumabem odpowiada
na leczenie, uzyskujac redukcje dni migrenowych w miesigcu o co najmniej 50%,
redukcje dni przyjmowania lekéw doraznych i co najwazniejsze poprawe jakosci
zycia.




Erenumab jest refundowany w 16 krajach w Europie i dostepny dla Pacjentow m.in.
w Czechach, Stowenii, Stowacji i w Chorwacji. Udostepnienie tego leku polskim
Pacjentom to poprawa jakoéci Zycia i ich powrét do normalnego funkcjonowania w
spoteczenstwie. Pozwolmy im prowadzi¢ normalne zycie bez bélu i strachu.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdziatu, Uwaai

tabeli, wykresu, gl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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 2011 r. 0
refundacji lekdw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




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

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




