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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:| OT . 4231.29 2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Dupixent {dupilumab) w ramach programu
Tytut: | lekowego:  Leczenie ciezkie] astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10
J45, J82)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konflikitu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji ul Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencyi

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres pocziy efekdronicznel sekretanat@aotm gov pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracig Konflikiu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozZna zgiaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIPF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? przesfane na adres poczly elekironicznej
sekretanafi@aotm.gov.pl po uphywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesythg kurierska albo pocztowag 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! Zgfoszone uwaai i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztoZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... MataPolkowska. . ... ..

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

Czego dotyczy DKI*:

v Zlozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjngj

* zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z drig 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, Srodkéw spoZywezych specialnego przeznaczenia
Fywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. UL z 2020 r, poz. 357, z pd#n. zm.)

2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)

3 o kiorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publiczmych (Dz. z 2020 r., poz. 1395)

4 zaznaczyt tylko 1 pole




Oé.wiadcz;é_r_ri;"éé_ ‘w stosunku do mnie mojego matzonka/moje] makzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 wstawy o swiadczeniach opietd zdrowoine|
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398),

v zachodza cokolicznosci okreslone wart 31s ust 8 wustawy o swiadczenmiach opield zdrowoing
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398), 1.

r pehnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
sSpoZywCZym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

v peinienie funkgji czlonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organdow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosc gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spoZzywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego 7 refundacjg lekow, sSrodkow spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
Zywienioweqgo, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnoSci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdow medycznych.

Prosze podac szczegdoly, kiore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotaw, z kfarymi wigZzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w lini prostey lub osoby z ktdrymi pozaostaje
Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé moZliwie
zwiezly.

¥ niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karngj za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

vereeeennena21.07.2021 Marta Polkowska...............

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konflikiu interesow 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajgcej DKI

veenanenensa21.07.2021 Marta Polkowska ............



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
rozdziatu, i
tab[eli. wykresu, Uwagl
strony)

Dotyczy: heterogenicznosci poréwnywanych populaciji
Analiza kliniczna wnioskodawcy uwzglednia 2 sposoby porownania
posredniego dupilumabu z aktywnymi komparatorami: opracowanie
Bateman 2020, ktore maksymalnie przybliza charakterystyki populaciji
oraz porownanie wtasne, ktore z kolei zapewnia najwigkszg mozliwg
spojnosc z wnioskowanym programem lekowym. Nalezy przy tym
podkreslic, ze niezaleznie od metodyki przeprowadzonych porownan,
za kazdym razem wykazano przewagi dupilumabu wzgledem
porownywanych technologii alternatywnych.

Rzl W analizie Bateman 2020 wykorzystano podgrupy pacjentow z badan
4221, str dla dupilumabu, ktére pod wzgledem kluczowych modyfikatorow
Eé"rc;zéizi a} efektow leczenia, byly najbardziej zblizone do populacji pacjentow
4 '3 str 61 |2 poszczegolnych badan dla komparatorow, tj. subpopulacje z badan

T dla dupilumabu zostaty maksymalnie dopasowane do dostepnych

danych dla komparatorow. W zwigzku z powyZszym w opracowaniu
Bateman 2020 uzyskano niskg heterogenicznosé poréwnywanych
subpopulacji.

Natomiast, cytowane przez Agencje wyniki porownania PBAC 2020,
dotyczg innego poréwnania posredniego o innej metodologii.
Ponadto nalezy podkreslic, ze australijska agencja PBAC, pomimo
zidentyfikowanych ograniczen, wydata pozytywng decyzje
refundacyjng dla dupilumabu stosowanego w leczeniu
niekontrolowanej, ciezkiej astmy eozynofilowej lub alergiczne;j.

Rozdziat

5.3.4, str.

75; rozdziat | |
54, str. 77;
rozdziat
6.3.3, str.
84,
rozdziat 6.4,
str. 88;
rozdziat 11,
str. 96-97

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdzialu, i
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, i
tabeli, wykresu, UWﬂgl

strony)

* UmoZliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, 5
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

6 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 lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U. z 2020 r, poz. 357, z péZn. zm.)



* UmoZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




