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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4231.20.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu
Tytut: | jekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)’

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2,00-032 Warszawa, badZ przestaé 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 wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomoca 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 beda rozpatrywane.

W zwiazku 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 pézn. zm.), w
przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha

o dodatkowe przekazanie skanu (lub _zdjecia) podpisanego dokumentu

za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg 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 zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:

prof. dr hab. n. med. Alina Kutakowska

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

. 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.)

3o ktorej mowa w art. 31s ust. 12§ 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.) / (“
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Czego dotyczy DKI*:
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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 ktorymi pozostaje we wspolnym pozycius:

nie_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938 z pézn. zm.),

[ zachodzg 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.), ts

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem Spozywczym specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobem
medycznym;

- petienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zZwigzanego z refundacjg
lekdw, $rodkéw Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych;

r petnienie funkciji cztonka organéw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkow
sSpozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

. posiadanie akcji lub udziatéw w sp&tkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnogé gospodarczg w zakresie

Zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

I prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
$rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw Spozywczym specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobéw
medycznych.

* zaznaczy¢ tylko 1 pole :
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Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby z
ktdérymi pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien by¢ mozliwie zwiezfy.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

02062024y, W . [

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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6line rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI M/\Q
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Na podstawie opublikowanych przez NFZ danych za 2020 rok, najczesciej
stosowanym w ramach programu lekowego B.29 lekiem byt fumaran
dimetylu (ponad 50% pacjentéw leczonych w B.29), uwazany za
lek najskuteczniejszy wéréd DMTs dostgpnych w ramach B.29. Warto
Jjednak podkreslié, ze tak jak zostato zaznaczone w analizie weryfikacyjne;j,
okrelizumab wykazal Wyzszg skutecznos¢, zaréwno pod katem NEDA,
Rozdziak: utrwalonej progresji niesprawnosci, jak i innych drugorzedowych punktéw
Problem koricowych, w poréwnaniu z lekami obecnie stosowanymi w B.29, w tym z
decyzyjny, |fumaranem dimetylu. Pomimo dostepnosci wielu lekéw DMT, o r6znym
str. 26 profilu skutecznosci i bezpieczeristwa, w programie lekowym B.29, czesto
zachodzi potrzeba zastosowania skuteczniejszej terapii — gdy leki dostepne
W programie B.29 okazuja sie nieskuteczne, a pacjent nie spetnia kryteriow
wlgczenia do programu I linii B.46. Refundacja okrelizumabu, zgodnie z
pelnym zarejestrowanym wskazaniem, w ramach programu B.29. databy
taka mozliwos¢.
Przedstawiono wyniki dla innych drugorzgdowych punktéw koncowych
(NEDA, $rednia zmiana objetogci mézgu wzgledem wartosci wyj sciowej i
wystgpienie koniecznosci wspomagania chodzenia) w grupach, gdzie
stosowano okrelizumab dtugoterminowo i gdzie zmieniono leczenie z IFNB
la na okrelizumab. Wykazano istotng statystycznie przewage wariantu,
polegajacego na wezesniejszym rozpoczeciu terapii okrelizumabem. 7
wynikéw dtugoterminowych badania OPERA 1 II wynika, ze
najskuteczniejsze zahamowanie postepu SM osiagali pacjenci, ktérzy od
Pozostale poczatku badania otrzymywali okrelizumab - w obserwacji 2 letniej 40%
drugorzedowe |redukcja ryzyka progresji niesprawnosci. Pozniejsze
punkty wigczenie okrelizumabu, u pacjentéw uprzednio przez 2 lata leczonych
konicowe, interferonem, réwniez skutecznie zahamowato aktywnog¢ rzutowag
str. 50 (wskaznik ARR) i rezonansowsa choroby, ale w obserwacji dtugoterminowej

wida¢, ze wezesniejsze o 2 lata wigczenie okrelizumabu byto
skuteczniejsze. Skutkowato o 57% mniejszym ryzykiem progresji
niesprawnosci w EDSS, 50% mniejszym ryzykiem progresji niesprawnosci
w zakresie koniczyn gérnych (9HPT), 0 27% mniejszym ryzykiem progresji
niesprawnosci w zakresie koficzyn dolnych(25FWT). Dla pacjentow z SM
zachowanie sprawnosci jest wyznacznikiem niezaleznosci i jej utrzymanie
powinno by¢ kluczowym celem terapeutycznym.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogélinych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,

strony)
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragment{a/énalizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn.
zm.)




"wykresu,

strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmen?u/analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.




