Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.14.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Zeposia (ozanimod) w ramach programu
Tytuk: | jekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2,00-032 Warszawa, badZ przestaé przesytkg kurierska albo poczfowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest réwniez  przesfanie na  adres  poczty  elekironiczne;:
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 zgtaszac 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 upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 péin. zm.), w
przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o__dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu
za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:
Marzena Eabak-KIMaSara . qo e sy s s s s s e

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosei:

Zeposia (ozanimod) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)".

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 pézn. zm.)

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

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)}

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozycius:

x nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. 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 pézn. zm.), 1j.:

I petnienie funkcji cztonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym;

pemienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' peienie funkciji czlonka organéw spoidzielni, stowarzyszern lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, srodkow
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

) posiadanie akcji lub udziatéow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spdldzielniach prowadzacych dziataino$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnoci gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
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

5 niepotrzebne skreslié



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 5.4
str. 64

Uwaga AOTMIT:

.INajwieksze niepewnodci zwigzane z AE wnioskodawcy wynikajg z braku
badari bezposrednio porownujgcych skutecznos¢ OZA wzgledem 2
komparatoréw (FD i TER), a w zwigzku z tym, koniecznoscig przeprowadzenia
poréwnari posrednich. Ponadto, brak badan dfugookresowych dla OZA
réwniez wigze sie z ograniczeniem ich wiarygodnosci AE wnioskodawcy.”

Komentarz:

Analizy MAIC, pomimo niedoskonato$ci charakteryzuja sie wysoka
wiarygodnoscia wewnetrzna w poréwnaniu z metaanalizami sieciowymi.
Wyniki MAIC moga dostarczyé aktualnych i wiarygodnych dowodow
poréwnawczych, nawet jesli dostgpnych jest bardzo niewiele badan
dotyczacych leczenia bedacego przedmiotem zainteresowania. W ostatnich
latach metodyka poréwnan posrednich MAIC znalazta szczegolne
zastosowanie w analizach skutecznoéci i bezpieczenstwa terapii stwardnienia
rozsianego. Metodologia MAIC zostata wykorzystana do poréwnania m.in.
fumaranu dimetylu o opdznionym uwalnianiu czy fingolimodu.

Pomimo braku badan RCT bezposrednio poréwnujgcych FD i TER z
ozanimodem w populacji docelowej przeprowadzono w analizie bezpo$rednie
poréwnanie z co najmniej jedng refundowang technologig opcjonalng —
zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan.

Uznano zatem =za wystarczajgce przedstawienie wynikéw z badan
poréwnujacych OZA 0,92 mg/d wzgledem INF beta-1a oraz wynikow z analizy
MAIC dla pozostalych komparatorow.

Brak badan dlugookresowych dla OZA wigze sie z pewnym ograniczeniem,
jednakze wyniki diugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa zostaly
przedstawione na podstawie trwajacego badania DAYBREAK —w analizie
wykorzystano najnowsze z aktualnie dostepnych danych, co stanowi istotne
Zrodto informaciji.

Rozdziat 6.4
str. 73

Uwaga AOTMIT:

,Gloéwne ograniczenia analizy wynikaja z niepewnosci oszacowania populacji
oraz ksztaltowania sie udziatéw w rynku analizowanych lekow, opartego
gféwnie na opiniach ekspertow ankietowanych przez wnioskodawce |
historycznych danych NFZ”

Komentarz:

Oszacowania liczebnos$ci populacji oraz udziatbw w rynku oparto na
najlepszych i najbardziej wiarygodnych dostepnych danych, jakimi sg
dane NFZ i opinie ekspertéw klinicystow (w panelu eksperckim uczestniczylo
8 wiodacych ekspertow klinicystéw, reprezentujgcych osrodki z
najwiekszg liczba chorych leczonych w Polsce).

Dla obliczen podstawowych wykonano analize wrazliwosci. Nie sg dostepne
zadne alternatywne dane, w oparciu o ktére mozliwe byloby wykonanie
innych, bardziej wiarygodnych obliczen. Nalezy zauwazy¢, ze tego typu




ograniczenie (oparcie analizy na danych NFZ, czy na opiniach klinicystéw)
dotycza wszystkich wykonywanych analiz wptywu na budzet wykonywanych
w ramach raportow HTA i nie jest to w zadnym wypadku szczegélne
ograniczenie analizy dla leku Zeposia®.

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

—~

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

-
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w

przypadku uwag ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

rNumer*

(rozdziatu,
tabeli,

wykresu,
strony)

Uwagi

h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekéw,

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pki 2) lit.
wyrobéw medycznych ( Dz. U.z 201 6r., poz. 1536 z pozn.

$rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz
zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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




ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis
powinien by¢ mozliwie zwigzly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

------------

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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 skiadajacej DKI
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