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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
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L Formularz zgfaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.4331.34.2020

Whiosek o objecie refundacijg leku Mayzent (siponimod) w ramach programu
Tytuk: | lekowego ,Leczenie postaci wtdrnie postepujacej stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)”

— —

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie pbodpisang Deklaracjg Konflikty Intereséw (pkt 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac Przesytkg kurierska albe pocztowg na adres siedzip y Agencyi

Dopuszczaine Jest réwriez przesianie na_ adres_poczty eleitronicznej: sekretariat@ac:tm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Dekiaracja Konflikty Intereséw (pkt 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego alpo podpisu zaufanego

Uwagi mozna Zglaszac w terminie 7 dnj od dnia opublikowania analiz w Biuletynje Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczons do sledziby AOTMIT bad? przestane na adres pocuty
elektroniczne/: sekretariat@aotm. gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W_zwigzku z obowigzujacym stanem__epidemii wprowadronym rozporzgdzeniem Ministra

e i e e e e e,

Zdrowia 2 dnia 20 marca 2020 I. W sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczmmgo_lj;gj_l—'}g{gg@j
Stanu epidemii (Dz. U. z 2020 L, POz. 491 z p6in. zm., ). W przypadku zamiaru_ggg;siqw;ieg;__y_n_m_@g
Wraz z Dekiaracjg Konflikty Interessw przesytky kuriersky albo pocztowag na adres siedziby
Agencji, Zwracamy sis z uprzejma prosba o dodatkowe _ _Przekazanie skanu_(lub _&diecia)
Dodnisanego _ dokumenty__za posrednictwem . oPUAS lub__ poczty _elektroniczrej:
sekrotariat@aotm.goy.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi [ deklaracia konflikty intereséw beds publikowane w BIF AO TMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DK1)® - do Wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

... Dominika C2AMOR-SZAOWSKR. ..o .
Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego

Dotyczy wnioskuiow bedecego/ych przedriotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whicsek o objecie refundacjg leku Mayzent (siponimod) w ramach programu lekowego ,Leczenie
pestaci wtornie postepujacej stwardnienia rozsianego (ICD-10 Gas)y

Czego dotyczy DKI*

! zgoanie z art 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjainego prreznaczenis
Zywieriowego oraz wyrobéw medycznych (Dz, U, z 2017r, poz. 1844 z poZn. zm.)

zgochie z art. 313 ust 23 ustawy z dnia 27 sieronia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowarych zg Srodkow
publicznych (Dz. U. z 201 7, poz 1938 z pPoZn. zm.)
i O kildrgj mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy z cinia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowoinej firansowanych z3
Srodikdw publicznych (Dz. U. 22017, poz. 193& 7 pozn, zm.)

zazmaczyé tylko 1 pole
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Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za nhiezbgdne, oraz nazwy pcdmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Fana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub oscby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Qpis powinien by¢
mac2liwie zwigzly.

Jestem pracownikiem Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego, ktore otrzymuje finansowe

wsparcie firmy Novartis przy realizacji niektorych projektow edukacyjnych skisrowanych do osob

chorujgcych na stwardnienie rozsians.

? niepotrzebne skreslic



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*®
(rozdziatu, tabeli,
wysresu, strony)

Uwagi

Uwaga
ogdlna

Stwardnienie Rozsiane jest choroba przewlekig o podtozu autoimmunologicznym,
ktérej istota jest wieloogniskowe uszkodzenie oérodkowego uktadu nerwowego
(OUN). Przebieg choroby jest bardzo zrdznicowany osobniczo, ale mozna wyréinic jej
trzy gtéwne postaci: rzutowo-remisyjna, pierwotnie postepujacg i wtdrnie
postepujaca.

U wigkszosci pacjentéw (ok. &5%) choroba rozpoczyna sie postacig rzutowo-
rernisyjng (RRMS), ktéra charakteryzuje sie okresami pogorszenia (rzutami) i
poprawy. Postal wtérnie postepujgca stwardnienia rozsianego jest niejako jej
kolejnym etapem, gdy czestotliwosé rzutéw jest mniejsza, ale objawy nie cofajg sie i
dochodzi do stopniowego postgpu niepetnosprawnogci. U ponad 50% chorych na
postac rzutowo-remisyjnga SM (RRMS) w ciggu 15-20 lat dochodzi do przejscia w
postac wtdrnie postepujacg (SPMS). Pacjenci z aktywna postacig wtdrnie
postepujgca SM to czesto osoby nadal aktywne zawodowo i spotecznie, ktdre
cheiathy jak najdtuzej pozostaé w petni samodzielne, zachowaé sprawnasc fizyczng i
umystowg, pracowaé i cieszy¢ sie zyciem.

Dostgpne w programach lekowych terapie modyfikujace przebieg choroby
refundowane w postaci rzutowo-remisyjnej nie wykazuja skutecznosci u pacjentéw
chorych na SPMS. Dla os6b z aktywna postacig wtérnie postepujgcg SM skuteczng
opcja terapeutyczng bytby siponimod. Jest to obecnie jedyny dostepny lek o
udowodnionej skuteczncéci w leczeniu tej postaci choroby.

Jak pokazuje badanie rejestracyjne leku i liczne opinie ekspertéw siponimod istotnie
zmniejsza postgp niepetnosprawnosci (opéznienie o 4-5 lat wystapienia pogorszenia
deficytu neurologicznego do stopnis znaczgcego) i aktywno$¢ rezonansows u
pacjentdw z SPMS. Lek spowalnia utratg objetosci mézgu i zapaobiega pogorszeniu
funkcji poznawczych, ktére majg kluczowy wptyw na utrzymanie aktywnosci
zawodowe;] i psychiczne samopoczucie chorych. Dzieki tej terapii pacjenci beda mogli
dtuzej pozosta¢ sprawni ruchowo i intelektualnie. Na chwile obecng jest on juz
refundowany w 8 krajach europejskich, m.in. w Czechach czy Chorwaciji.

Siponimod to szansa dla osob, ktére juz wyczerpaty dostepne opcje terapeutyczne.
Do tej pory skupialismy sie przede wszystkim na terapiach dedykowanych osobom
krétko po diagnozie, u ktérych nie doszto jeszcze do znaczgcych uszkodzers QUN.
Dzigki nowemu lekowi, jest wreszcie nadzieja dla pacjentéw Zmagajacych sie ze
stwardnieniem rozsianym od lat i ktérzy chcieliby moiliwie diugo utrzyrnac
sprawnosé i samodzielnosé.

Z perspektywy oséb dotknietych chorobg opdinienie jej postepu o kilka lat rna
ogromne znaczenie. To czas na wage z2fota.

Reprezentujgc dodwiadczong organizacje pacjencka, ktéra jest Polskie Towarzystwo




Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

24,409,200 9.C- A5AtA

Wyrazam zgocl¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciaZacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Racly (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 20165
r.119.1).

24102920 D Co A5 AAN




Stwardnienia Rozsianego, zalezy mi, aky leczenie SM w Polsce odbywato sie wg
standardéw europejskich i zaspokajato potrzeby jak najszerszej grupy chorych. Za
nami lata opéinien | zaniedbar terapeutycznych, teraz mamy szanse zaoferowad
polskim pacjentom z SM najwyiszy pozicm leczenia i tym samym opdinié kosztowny
rowniez dla paristwa oostep choroby.

Udostgpnienie pacjentom 2z aktywna postacia SPMS mozliwoéci leczenia to
inwestycja w ich zdrowie, ktdra sie optaca.

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

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

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu enalizy, do ktérego ocnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwaygi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego ocnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

¢ aralizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. ¢
refundacji lekdw, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z pdzn, zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® _
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wyiresu, strony)

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



