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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4231.28.2021

Whiosek o objecie refundacja leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu
Tytut: lekowego ,Leczenie postaci atopowego zapalenia
skory u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10 L20)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytka 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 Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku 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 p6éin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy _sie z uprzejma prosbg 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 beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Roman Nowicki

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

Czego dotyczy DKI#:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398 z poZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6Zn. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oéwiadcz.é'r'r;:“ié-\}«}”éib's'ur'{};ﬁ"c'i'd”r'ﬁ‘r{i'é”mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozycius:
B nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398),

i zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398), {.:

r petnienie funkcji czlonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

0 petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza 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;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzagcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

= prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic J'




Jestem swiacomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Q2 8.0 O 2»%\\ (?»{“

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne 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,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

Atopowe zapalenie skory (AZS) to choroba przewlekia, ktdra wystepuje gtownie u
dzieci (10-20%) i utrzymuje sie do wieku dorostego u ok. 1/5 tej grupy W ponad
60% przypadkéw wystepuje podwyzszone ryzyko rozwoju objawdw atopowych ze
strony innych narzgdow. Atopowe zapalenie skory to pierwszy krok w marszu
atopowym, w ktorego przebiegu mogg sie rozwingé: alergia pokarmowa (15%),
alergiczny niezyt nosa (34%) i astma oskrzelowa (20-35%). Bardzo silny i
uporczywy $wigd, nadwrazliwo$¢ oraz widoczne zmiany zapalne na skérze i
stygmatyzacja znacznie obnizajg jako$¢ zycia i sg czesto przyczyng niepokoju,
zaburzen snu, absencji w szkole i w pracy, izolacji spotecznej, a takze stanéw
depresyjnych, chordb psychicznych i mysli samobéjczych. Dzieci z AZS sg bardziej
narazone na otytos¢ brzuszng i nadcisnienie tetnicze.

Dupilumab jest pierwsza, przetomowa terapig w atopowym zapaleniu skéry.
Dotychczas nie byto zadnych zarejestrowanych terapii w tym wskazaniu. Aktualnie
w Polsce pacjenci w fazie zaostrzeri choroby zmuszeni sg do stosowania terapii
ratunkowych, t]. glikokortykosteroidy, ktére z kolei nie przynoszg diugotrwate;
poprawy. Jest wrgcz odwrotnie, gdyz po zaprzestaniu doraznej immunosupresyjnej
terapii sterydowej, choroba nawraca, czgsto ze zdwojong sitg. Istnieje wiec
wyrazna potrzeba zapewnienia dostepnosci dla polskich pacjentéw tej nowe; i
przetomowej terapii w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci AZS, ktéra juz od
kilku lat jest standardem postepowania w Europie. Warto rowniez nadmienié, ze
terapia dupilumabem jest zalecana przez wszystkie wiodgce rekomendacije
kliniczne w zakresie leczenia atopowego zapalenia skéry.

Rozdz. 4.3
str. 39

Badanie LIBERTY AD ADOL miato na celu wykazanie skutecznosci dupilumabu
wsrod pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry niedostatecznie kontrolowanym
przez leczenie miejscowe lub dla ktérych leczenie miejscowe byto medycznie
niewskazane. Populacje badang stanowili wiec chorzy, u ktérych brak jest aktualnie
innych niz dupilumab zarejestrowanych terapii w leczeniu atopowego zapalenia
skory. Dupilumab, jako terapie dodang do najlepszego leczenia wspomagajgcego
poréwnywano z samym leczeniem wspomagajacym oraz placebo (nalezy
pamietac, ze placebo stanowi sine qua non podwadjnie zaslepionych badan
randomizowanych).

W badaniu LIBERTY AD ADOL wykazano, ze stosowanie dupilumabu z najlepszg
terapig wspomagajgcg ok. 2-krotnie zmniejsza potrzebe stosowania GKS w
porownaniu do samej terapii wspomagajacej. Tym samym, stosowanie dupilumabu
znaczgco zmniejsza odsetek pacjentdw, u ktérych nalezy zastosowac leczenie
ratunkowe. W praktyce klinicznej jest to szczegdinie wazny aspekt, ze wzgledu na
liczne dziatania niepozgdane GKS, szczegodinie wirod tak miodej populacii
pacjentow. Nalezy rowniez pamigta¢, ze zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki
klinicznej doustne glikokortykosteroidy dopuszczone s3 do leczenia AZS z
ograniczeniem, giéwnie u pacjentéw dorostych, na czas do 1 tygodnia, w $cisle
wyselekcjonowanych przypadkach, w zaostrzeniu choroby.

W badaniu LIBERTY AD ADOL wykazano, ze dupilumab powodowat istotne
klinicznie efekty w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej postaci AZS w zakresie
zmniejszenia nasilenia catkowitych objawdw choroby w skalach IGA, EASI oraz
SCORAD, znaczgco poprawit jakos¢ zycia chorych, zmniejszat nasilenie leku,
depresji i zaburzen snu, oraz szczegoéinie ucigzliwy dla tych chorych $wiad,
mierzony skalg NRS,

)




Na podstawie danych z rejestréw oraz wynikéw open-label extension do badan
klinicznych dupilumabu, wynika iz skutecznosé tego leczenia w praktyce klinicznej
Jest poréwnywalna do obserwowanej w badaniach klinicznych. Tym samym nie ma

podstaw do twierdzenia, aby skuteczno$¢ wnioskowanej terapii byta mniejsza niz w
gtownym badaniu klinicznym.

Przyjecie w Kryteriach wykluczenia z programu lekowego wskaznika EASI75

wykracza ponad cel terapeutyczny leczenia atopowego zapalenia skory, a tym
Rozdz. 8 samym ograniczatoby mozliwos¢ kontynuacji skutecznej terapii u pacjentéw, u
ktérych te korzy$¢ zaobserwowano.

* Umozliwiajgey identyfikacig fragmentu analizy, do ktérego odnosza 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
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0goinych.

® 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 lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.)




