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r | | Zatgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
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anali %\i@ﬁ‘fvﬁiacyjnej Agenc : ny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, badZ przesta¢ przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Anna Gryzewska

Dotyczy wniosku/dw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacja leku Ocrevus (okrelizumab} w ramach programu lekowego
Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)

Czego dotyczy DKI*:

v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej SIT. 423“202@—24

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,,
poz. 1510 z pézn. zm.)
*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U.z2018r., poz. 11510z péZn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®™:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z péZn. zm.),

= zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnhej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z pézn. zm.), j..

r petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

! pefnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
Srodkdw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

| posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, $&rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spofdzielniach prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

& prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac¢ szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozZliwie zwiezfy.

nie dotyczy

5 . -
niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomal/y odpowiedzialnoéci karnej za zitozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 38

We wniosku na stronie 38, w podpunkcie Dodatkowe ograniczenia
zidentyfikowane przez analitykéw napisao ,Brak danych
dotyczacych diugookresowej skutecznosci i bezpieczenstwa terapii
produktem leczniczym Ocrevus w populacji docelowej. Dane dotyczgce
skutecznosci klinicznej z badan RCT dla pacjentéw z RRMS sa
dostepne dla 96 tyg. okresu obserwacji’.

Dla leku Ocrevus zostaty opublikowane (w pi$miennictwie naukowym)
dane dtugookresowe, potwierdzajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo
leczenia tym lekiem oséb z rzutowo-remisyjng postacig SM. W 2020
roku Hasuer i wsp.1 przedstawili dane dla 5 letniego okresu obserwaciji:
2-letniego okresu fazy kontrolowanej i 3-letniego okresu przediuzenia
badania, w ramach ktorego pacjenci otrzymywali Ocrevus.
Przyjmowanie ocrelizumabu w tej grupie wigzato sie z lepszymi
wynikami jesli chodzi o progresje choroby, zaréwno w ocenie klinicznej
i w badaniach MRI. Ponadto, badania Giovannoniego i wsp.2 z 2021
roku oceniajgce 6,5 letnie wyniki badania OPERA | i OPERA I
potwierdzity skuteczno$¢ ieczenia ocrelizumabem w grupie osoéb z
rzutowo-remisyjng postacia SM, co wykazano poprzez mniejsze ryzyko
postepu niesprawnos$ci (mniejsze ryzyko korzystania z pomocy przy
poruszaniu sie). To szczegolnie istotnie, poniewaz wptywa istotnie na
lepsza jakos¢ zycia osob z SM, dla ktérych — jak wskazuja badania —
korzystanie z pomocy przy poruszaniu sie wptywa na poziom zycia, a
takze zwieksza koszty opieki zdrowotnej. Okrelizumab zatem istotnie
zwieksza szanse wystapienia NEDA - stanu bez aktywnos$ci choroby.

' Hauser, L i wsp. (2020). Five years of ocrelizumab in relapsing multiple sclerosis.
OPERA studies open-label extension. Neurology, 95 (13), 1854-1867; DOI:
10.1212/WWNL.0000000000010376

2 Giovannoni, G i wsp. (2021). Risk of requiring a walking aid after 6.5 years of
ocrelizumab treatment in patients with relapsing multiple sclerosis: Data from the
OPERA | and OPERA |l trials. Eur J Neurol. doi: 10.1111/ene.14823. Epub ahead of
print. PMID: 33724637,

Strona 72

W analizie, na stronie 72 napisano ,Nalezy réwniez zwréci¢ uwage na
brak dtugookresowych badan dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania okrelizumabu we wnioskowanej populacji.
W zwigzku z tym, wyniki AE wnioskodawcy nalezy traktowac z
ostroznoscig.”

Dla leku Ocrevus zostaty opublikowane (w piSmiennictwie naukowym)
dane dtugookresowe, potwierdzajgce skutecznosS¢ i bezpieczenstwo
leczenia tym lekiem o0séb z rzutowo-remisyjng postacig SM. W 2020
roku Hasuer i wsp.1 przedstawili dane dla 5 letniego okresu obserwaciji:
2-letniego okresu fazy kontrolowanej i 3-letniego okresu przedtuzenia
badania, w ramach ktérego pacjenci otrzymywali Ocrevus.
Przyjmowanie ocrelizumabu w tej grupie wigzato sie z lepszymi
wynikami jesli chodzi o progresje choroby, zarébwno w ocenie klinicznej
i w badaniach MRI. Ponadto, badania Giovannoniego i wsp.2 z 2021




roku oceniajgce 6,5 letnie wyniki badania OPERA | i OPERA Il
potwierdzity skuteczno$¢ leczenia ocrelizumabem w grupie oséb z
rzutowo-remisyjng postacig SM, co wykazano poprzez mniejsze ryzyko
postepu niesprawnoséci (mniejsze ryzyko korzystania z pomocy przy
poruszaniu sig). To szczegdlnie istotnie, poniewaz wptywa istotnie na
lepszg jakos¢ zycia osdb z SM, dla ktérych — jak wskazujg badania —
korzystanie z pomocy przy poruszaniu si¢ wptywa na poziom zycia, a
takze zwieksza koszty opieki zdrowotnej. Okrelizumab zatem istotnie
zwieksza szanse wystgpienia NEDA - stanu bez aktywnosci choroby.

" Hauser, L i wsp. (2020). Five years of ocrelizumab in relapsing multiple sclerosis.
OPERA studies open-label extension. Neurclogy, 95 (13), 1854-1867; DOI:
10.1212/WWNL.0000000000010376

2 Giovannoni, G i wsp. (2021). Risk of requiring a walking aid after 6.5 years of
ocrelizumab treatment in patients with relapsing multiple sclerosis: Data from the
OPERA | and OPERA Il trials. Eur J Neurol. doi: 10.1111/ene.14823. Epub ahead of
print. PMID: 33724637.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

Uwagi

® 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 2011r.0

refundacji lekdw,

érodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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
ogélnych.



