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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: 0T.4331.37.2020

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Beovu (brolucizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenig
Tytut  heowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego
z wiekiem (AMD) (ICD 10: H35.3)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

Uwagi mozna zgtasza¢ 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.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)2 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Ortowski

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Beovu (brolucizumab) w ramach programu lekowego: ,,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD 10: H35.3)”

"Czego dotyczy DKI*:

! 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 p6zn. 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 ktorej 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 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

XI["zachodzg okolicznodci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

L] petienie funkcji czionka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

k] petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszern lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

k] posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

k] prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Osoba reprezentujgca firme Novartis Poland sp. z 0.0. w postepowaniu refundacyjnym

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

Signed by /
---PUdpisaNne przez:

Krzysztof Ortowski

Date / Data: 2020-
11-27 11:37

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych

> niepotrzebne skresli¢



osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Ortowski

Date / Data: 2020-
11-27 11:37




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
5.3.1 str. 66

W ramach podsumowania wyboru techniki analitycznej dla analizy
ekonomicznej znajduje sie uwaga ,Biorgc powyzsze pod uwage
istnieje niepewnosc¢ odnoscie wyboru przez Wnioskodawce techniki
analitycznej. Nalezy zaznaczyc, iz Wnioskodawca przedstawit
najlepsze dostepne dowody naukowe”

Kwestia wyboru techniki analitycznej w formie analizy minimalizaciji
kosztow zostata omowiona szczegbétowo w rozdziale 5.3.1 oraz
rozdziale 12, drugim wierszu tabeli 39.

Dodatkowo nalezy zaznaczyc, ze przyjeta technika analityczna jest
wyrazem konserwatywnego podejscia, gdyz udowodnione przewagi w
zakresie drugorzedowych punktow korncowych zostaty pominiete ze
wzgledu na ich trudnosci w bezposrednim przetozeniu na jakos¢ zycia
pacjentow - wkasnie w celu minimalizacji niepewnosci w analizie
ekonomicznej. Tym samym nalezy podkresli¢ drugg czes$é
przedmiotowego cytatu, ze Wnioskodawca odwotat sie do najlepszych
dowoddéw naukowych, zeby zminimalizowa¢ niepewnosé, nawet jezeli
potencjalnie mogtaby ona swiadczy¢ o dodatkowych korzysciach
klinicznych ze stosowania Beovu wzgledem komparatora.

Rozdziat
5.3.2 str. 67

W akapicie 2 rozdziatu 5.3.2 znajduje sie uwaga ,dlatego na
podstawie dostepnych danych nie mozna oczekiwac zadnych korzySci
zwigzanych z czestotliwoScig wstrzykniec”

Nalezy zauwazy¢, ze przestankg do powstania powyzszej uwagi byto
zatozenie opisane w raporcie EUnetHTA o poréwnaniu Beovu
wzgledem potencjalnych elastycznych schematami dawkowania
komparatora. W rzeczywistosci bazujgc na aktualnej charakterystyce
produktu lekowego (ChPL) dla komparatora oraz na aktualnych
zapisach programu lekowego przestanka to nie jest spetniona. Na
podstawie ChPL i zapisGw proponowanego programu lekowego dla
Beovu elastyczny schemat dawkowania mozliwy jest od 4 miesigca
leczenia natomiast dla komparatora od 12 miesigca.

W zwigzku z tym przestanka dla powyzszej uwagi nie ma
zastosowania w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w Polsce i
mozna uznac tym samym, ze uwaga nie jest w petni zasadna.

Tabela 38.
Str. 86

Przedstawione informacje sg zbiezne z przestanymi we wniosku
refundacyjnym — aktualnym na dzien skfadania wniosku.

Warto zauwazyc, ze na chwile obecng lek Beovu jest juz
zarejestrowany w 52 krajach, dostepny w 18 krajach i refundowany w
8 krajach, w tym 6 europejskich (Niemcy, Szwajcaria, Szkocja,
Holandia, Austria, Czechy).




Biorgc pod uwage fakt, ze lek zostat zarejestrowany w lutym br. Fakt
uzyskania refundacji juz w 8 krajach swiadczy o uznaniu jego wartosci
przez systemy ochrony zdrowia w Europie i na swiecie. W wiekszosci
krajow procesy refundacyjne jeszcze sie toczg, wiec w najblizszym
czasie mozna spodziewac sie powiekszenia liczby krajow gdzie lek
Beovu uzyskat refundacje.

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwag I

strony)

Brak uwag

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Brak uwag

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Brak uwag

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwag I

strony)

6 analizy, o ktédrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



Brak uwag

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