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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.40.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego:
Tytut: ,Leczenie nintedanibem choroby srédmigzszowej ptuc zwigzanej z twardzing
uktadowg (ICD-10 M34+J99.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2,00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg 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 upfywie 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 pézn. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0__dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu
za posrednictwem ePUAP |ub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Monika Czapska .o

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego ,Leczenie nintedanibem choroby
srodmigzszowej ptuc zwigzanej z twardzing uktadowg (ICD-10 M34+J99.1)”.

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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wstepnege—w—hn#—p#estej osoby, z ktora/osob z ktoryml pozostaje we wspolnym pozyC|u5

" nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

~

=

petnienie funkcji cztonka organdw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkébw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatdw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

5 niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
Z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Prokurent Boehringer Ingelheim Sp. Z o0.0.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI

18.11.2021 r. Monika  Digitallysigned
by Monika Maria
Maria Czapska

Date: 2021.11.18
Cza pska 19:24:22 +01'00'

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 interes6w 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.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

i Digitally signed
18.11.2021 r. Monika by Monika Maria
Maria Czapska
Date: 2021.11.18
Cza pska 19:25:05 +01'00'



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 11,
str. 65

Dotyczy: aktualnej praktyki klinicznej we wskazaniu SSc-ILD i wyboru
technologii opcjonalnej

Odp.

Srédmigzszowa choroba ptuc (ILD; interstitial lung disease) to
najpowazniejsza manifestacja twardziny uktadowej (SSc; systemic sclerosis)
dotykajgca nawet 40% pacjentow. Jednym z gtéwnych nastepstw klinicznych
nieodwracalnego, postepujgcego witdknienia ptuc obecnego w przebiegu
SSc-ILD jest dusznos¢, ktéra w znacznym stopniu ogranicza codziennie
funkcjonowanie i pogarsza jakos¢ zycia chorych. Co wiecej, powikfania
ptucne, w tym gtdwnie obecnosc¢ ILD, sg jedng z najczestszych przyczyn
zgondw u pacjentow z SSc.

Obecnie w Polsce nie ma refundowanego leku zarejestrowanego we
wskazaniu SSc-ILD. W praktyce standardowo stosowane w terapii SSc-ILD
sg przede wszystkim leki immunosupresyjne. Aczkolwiek podkresli¢ przy tym
trzeba, ze wszystkie tego rodzaju leki sg refundowane w Polsce w terapii
SSc-ILD poza ich wskazaniami rejestracyjnymi (off-label).

W przypadku braku dostepu do leczenia nintedanibem, za podstawowg
terapie stosowang w ramach leczenia standardowego SSc-ILD wskazuje sie
mykofenolan mofetylu. Jest to terapia stosowana najczesciej (co potwierdza
tez ujeta w AWA opinia prof. dr hab. n. med. Brygidy Kwiatkowskiej,
Konsultant Krajowej w dziedzinie reumatologii wskazujgca na stosowanie
tego leku przez 80% pacjentéw), a takze preferowana przez wytyczne
praktyki klinicznej jako opcja o znacznie korzystniejszym profilu
bezpieczenstwa niz cyklofosfamid (zgodnie z ww. opinig ten jest stosowany
u mniej niz 1/5 chorych z SSc-ILD). Nie ma natomiast konsensusu

i jednoznacznych zalecen odnosnie do stosowania azatiopryny w terapii
SSc-ILD, co takze potwierdza wskazywana wyzej opinia méwigca o jedynie
2% pacjentow stosujgcych ten rodzaj terapii.

Stad przyjety w ramach raportu HTA sktad komparatora (terapii
standardowej) oddaje aktualng praktyke kliniczng i stanowi optymalng
podstawe do wiarygodnego wnioskowania dla terapii nintedanibem
stosowanej u chorych z SSc-ILD.

Rozdz. 9, str.
63, Rozdz.
11, str. 68

Dotyczy: rekomendacji NICE dla nintedanibu w SSc-ILD

Odp.

W AWA zawarto informacje o zawieszeniu procesu oceny nintedanibu przez
NICE we wskazaniu SSc-ILD.

Doda¢ w tym miejscu trzeba, ze powodem zawieszenia tego procesu byt
fakt, ze nintedanib jest tez oceniany przez NICE w ramach drugiego
wskazania — PF-ILD (przebiegajgce z widknieniem srodmigzszowe choroby
ptuc o fenotypie postepujgcym (ang. progressive fibrosing interstitial lung
diseases)).




Do PF-ILD nalezy tez SSc-ILD [1], a na stronie internetowej NICE podano
adnotacje, ze prowadzona ocena w ramach wskazania PF-ILD obejmuje
réwniez populacje chorych z SSc-ILD [2].

Omawiana ocena NICE jest w toku, a jej zakonczenie zaplanowano na
listopad 2021 roku. W draftowej wersji rekomendacji opublikowanej przez
NICE 18 pazdziernika 2021 roku widnieje propozycja pozytywnej
rekomendacji finansowej dla nintedanibu stosowanego u dorostych
pacjentow z PF ILD, a zatem w tym i dla chorych z SSc-ILD [3].

1. Treatment of progressive fibrosing interstitial lung diseases: a milestone in the
management of interstitial lung diseases, Vincent Cottin, European Respiratory Review
2019 28: 190109; DOI: 10.1183/16000617.0109-2019

2. Ocena NICE dla nintedanibu we wskazaniu SSc-ILD
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10427

3. Ocena NICE dla nintedanibu we wskazaniu PF-ILD
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10520; draft rekomendacji
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-tal10520/documents/final-appraisal-determination-
document

* 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*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

5 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,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)


https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10427
https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ta10520
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10520/documents/final-appraisal-determination-document
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10520/documents/final-appraisal-determination-document

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwaygi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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







		2021-11-18T19:24:22+0100
	Monika Maria Czapska


		2021-11-18T19:25:05+0100
	Monika Maria Czapska




