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

Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu
Tytul: | |ekowego: ,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, badZ przesta¢ przesytkag kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest réwniez  przestanie na  adres  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (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 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 p6zn. zm.), w
przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa 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.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow 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

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)”.

1 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 p6zn. 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
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie 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.),

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.), {j..

™ petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

[] petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

I"" petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza 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, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

C prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wwyrobéw

medycznych.
Y 17/

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
$ niepotrzebne skresli¢



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
ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis
powinien by¢ mozliwie zwigzty.

Otrzymywatem honoraria za spotkania doradcze oraz wyktady oraz bralem udziat w
sponsorowanych konferencjach naukowych oraz bratem udziat w badaniach klinicznych
réznych farmaceutycznych w tym firmy Roche

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajgcej DKI 0@&/@,\
08.06. 202/ @V(

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

W analizie sg wskazane zastrzezenia dotyczace braku danych
dotyczacych dlugookresowej skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
okrelizumabem.

Niniejszym zwracam uwage na ponizsze aspekty ktére nalezatoby
uwzgledni¢ w analizie.

Dane dotyczgce skutecznosci klinicznej z badan RCT dla pacjentéw z
RRMS sg dostepne dla 96 tyg. okresu obserwacji. Zasady projektowania
badan klinicznych zostaty opisane w dokumencie EMA "GUIDELINE ON
CLINICAL INVESTIGATION OF MEDICINAL PRODUCTS FOR THE
TREATMENT OF MULTIPLE SCLEROSIS" w ktérym zdefiniowano
wymagania dotyczace czasu trwania badania: "The proportion of subjects
with no relapses over two years of follow-up then may be the primary
endpoint”.

Dlatego tez podobnie zostaty skonstruowane protokoty badan klinicznych
komparatoréw okrelizumabu.

4.1 Natomiast warto podkresli¢, ze dostepne sg dtugoterminowe wyniki fazy
s.38 open label extension OPERA | oraz OPERA Il (publikacja Hauser S et al
2020 - wyniki piecioletniego okresu obserwacji oraz dtuzszego okresu
obserwacji prezentowane podczas kongreséw: Hauser 2019 (5-letni okres
obserwacji), Giovannoni 2019 (6-letni okresu obserwacji), Giovannoni 2020
(6,5-roczny okres obserwacji), Hauser 2020 (7-letni okres obserwacji).
Wyniki te dotyczg zaréwno grupy pacjentéw leczonych od poczatku fazy
zaslepionej badania okrelizumabem, jak i grupy leczonej IFN przez okres 2
lat, a nastepnie leczonych okrelizumabem z fazie open label. Podobnie -
wyniki dtugoterminowego profilu bezpieczenstwa sg w kazdym roku
prezentowane podczas kongreséw przez prof. S. Hausera . Ponadto, dane z
kongresu AAN wskazuja, ze do stycznia 2020, 5680 pacjentéw z SM
otrzymywato ocrelizumab w trakcie badan klinicznych, natomiast tgcznie do
lipca 2020 . ponad 170,000 pacjentéw otrzymywato okrelizumab. 7 letni profil
bezpieczenstwa pozostaje spojny z danymi z faz zaslepionych badan
klinicznych.

wyniki dotyczace punktéw koncowych:

Nalezy podkresli¢, zgodnie z wnioskami z analizy, ze okrelizumab ma
skutecznos$¢ wyzszg niz inne leki dostepne w programie lekowym B.29 - w
kluczowych parametrach jakimi sg CDP12 oraz NEDA, jak rowniez w
421.2 zakresie subklinicznych markeréw SM (zmiany w MRI).

Obecnos¢ okrelizumabu w programie B.29 pozwoli na dobér skutecznej
terapii u tych pacjentéw, u ktérych zasadne jest jak najszybsze witgczenie
wysoce skutecznej terapii u chorych na SM, u ktérych leki o nizszej
skutecznosci nie zatrzymujg procesu demielinizacji i zahamowacé postep
SM.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi;

nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych. ,
©f. 0. 24 ;5@7 ' |



