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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.20.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu
Tytut: |1ekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(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  rébwniez  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 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem
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 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! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: ALICJA KALINOWSKA-tYSZCZARZ

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady PrzejrzystoSci:

Ocrevus (okrelizumab) 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 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.)

4 zaznaczy¢ 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 ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ 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.),

[ 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 p6zn. zm.), {j.:

[ pefnienie funkcji cztonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem
medycznym;

[ petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekdéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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 lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdbw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z

5 niepotrzebne skreslié



ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien by¢ mozliwie zwiezty.
NIE DOTYCZY

Jestem sSwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
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 skladajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Nu
mer
*
(roz
dziat
Y, Uwagi
tabel
I,
wykr
esu,
stro
ny)
Dotyczy zdania: Brak danych dotyczgcych dfugookresowej skutecznosci i bezpieczeristwa
terapii produktem leczniczym Ocrevus w populacji docelowej. Dane dotyczqgce skutecznosci
klinicznej z badan RCT dla pacjentow z RRMS sq dostepne dla 96 tyg. okresu obserwacji;
Dane dotyczace dtugookresowej skutecznosci i bezpieczenstwa terapii Ocrevusem sg
dostepne:

1. Stephen L. Hauser, Ludwig Kappos, Douglas L. Arnold, Amit Bar-

Or, Bruno Brochet, Robert T. Naismith, Anthony Traboulsee, Jerry

S. Wolinsky, Shibeshih Belachew, Harold Koendgen, Victoria Levesque,

Marianna Manfrini, Fabian Model, Stanislas Hubeaux, Lahar Mehta, Xavie
38 r Montalban.Five years of ocrelizumab in relapsing multiple sclerosis OPERA

studies open-label extension Neurology Sep 2020, 95 (13) e1854-

e1867; DOI: 10.1212/WNL.0000000000010376 (dane z fazy OLE

potwierdzajgce skutecznos¢ do 5 lat)

2. Giovannoni G, Hauser SL, Brochet B, et al 178 Long-term efficacy of
ocrelizumab in relapsing multiple sclerosis Journal of Neurology,
Neurosurgery & Psychiatry 2019;90:e47.

3. Safety of Ocrelizumab in Multiple Sclerosis: Updated Analysis in Patients with
Relapsing and Primary Progressive Multiple Sclerosis doniesienie P15.203
AAN 2021 sesja P15: MS Therapeutics MOA and Safety

Dotyczy zdania: Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na brak dtugookresowych badan dotyczgcych

72 |skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania okrelizumabu we wnioskowanej populacji. W

5.3. | zwigzku z tym, wyniki AE wnioskodawcy nalezy traktowac z ostroznosciq.

2.
Jak w punkcie powyzej — te dane sg dostepne, cytaty 1i 2 i 3 z powyzszej rubryki
Dotyczy zdania: Ponadto, brak badan dtugookresowych dla OKR réwniez wiqze sie z

73 |ograniczeniem ich wiarygodnosci AE wnioskodawcy.

54.
Jak w punkcie powyzej — te dane sg dostepne, cytaty 1i 2 i 3 z powyzszej rubryki
Dotyczy uwagi: Nalezy takze zwrdci¢ uwage, iz aktualnie w Agencji trwajqg prace nad
wnioskiem refundacyjnym dotyczqcym innego leku, ktéry ma by¢ stosowany w leczeniu
rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego w ramach programu lekowego.

79 | Ewentualne objecie refundacjq innego leku, nad ktérym toczy sie postepowanie, moze

spowodowac zupetnie inny podziat rynku pomiedzy dostepne technologie niz przedstawit to
wnioskodawca.




Wprowadzenie kolejnego leku do B29 nie zmieni faktu, ze w ramach tego programu
potrzebny jest lek o parametrach skutecznosci i bezpieczenstwa jak dla okrelizumabu.
Wieksza réznorodnosé dostepnych terapii w B29 daje szanse na lepsze dopasowanie terapii
do pacjenta i wczesne opanowanie choroby. Zatem argument o tym, Zze inne leki tez sg we
whniosku refundacyjnym wydaje mi sie nietrafiony.

* 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,
strony)

Uwagi

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

przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

przypadku uwag ogéinych.

C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

8 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. o refundacji lekow,
$srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn.

zm.)




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

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 ogéinych.




