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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| o+ 4531 39.2021

Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia
Tytub:| o sianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg pro$bg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu __ za posSrednictwem ePUAP lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajqcej DKI dotyczqcej zlozenla uwag do upubhcznlonej analizy
weryfikacyjnej: \

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Mavenclad (kladrybina) ramach programu Iekowegd ,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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

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 2017, poz. 1938 z pdzn. 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
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)



Czego dotyczy DKI*

Oéwiad.c.z.é.r.r.].,' zew stosunkudomnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

™ 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 péZn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z pézn. zm.), ..

& petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

L prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Ssrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osobv'skladaigcei DKI

A% A1, 2041

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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i DOdDi§ osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
Str. 67 Str. 67 - odniesienie sie do zdania/dotyczy zdania: Zastosowanie kladrybiny w

tabletkach u pacjentow z RRSM wigqze sie z istotnie statystycznie mniejszym
prawdopodobieristwem wystgpienia nawrotu, rozumianego jako rzut SM w ciqgu
roku w poréwnaniu ze wszystkimi finansowanymi technologiami, za wyjgtkiem
fumaranu dimetylu, z ktérym jest poréwnywalny.

Tak jak pisatam w Stanowisku w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych z dnia 3.11.2021 Mavenclad jest lekiem przewyzszajgcym skutecznoscig
leki aktualnie stosowane w programie B29 i ma skuteczno$¢ podobng do lekéw
stosowanych w programie B46.

W przegladzie Siddiqui 2018 opisywanym w analizie wynik oceny ARR we wtasciwej
dla kladrybiny populacji o duzej aktywnosci w poréwnaniu z fumaranem dimetylu
wskazywat liczbowo na korzys¢ kladrybiny w tabletkach i zblizat sie do granicy
istotnosci.

Z kolei zgodnie z publikacja Signori 2020, (retrospektywne badanie tgczace dane z
badania CLARITY z danymi obserwacyjnymi pochodzacymi z wtoskiej bazy i-MuST)
wykazano w przypadku ARR istotng réznice na korzysé kladrybiny w tabletkach w
poréwnaniu do fumaranu dimetylu zaréwno w populacji ogélnej, jak i w podgrupie
chorych z duzg aktywnoscig choroby, a wyniki byty jednoznacznie istotne
statystycznie (odpowiednio p = 0,024 oraz p = 0,006).

Poza tym wykazano przewage kladrybiny w tabletkach nad fumaranem dimetylu w
zakresie wskaznika NEDA. ( Bartosik-Psujek 2021).R6znica w NEDA-3 na korzys¢
kladrybiny ( prawie 2 razy wyzsza szansa osiggniecia NEDA-3 w poréwnaniu do DMF
(1.76 (95%Crl:1.02; 3,03): NNT =9 (95% Crl:5;247) Swiadczy o dodatkowej istotnej
korzysci klinicznej ze stosowania tego leku

Mavenclad podobnie jak natalizumab, okrelizumab, fingolimod, alemtuzumab
zaliczany jest do grupy lekdw o wysokiej skutecznosci, aktualnie refundowanych w 2
linii leczenia. W 1 linii refundowane sg terapie o umiarkowanej skutecznosci tj np
fumaran dimetylu — wigczenie Mavencladu do programu B.29 umozliwi u czesci
pacjentéw przeprowadzenie terapii indukcyjnej a u innych szybszy dostep do terapii
o wyzszej skutecznosci, przy braku odpowiedzi na leczenie lekami 1 linii.
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogoéinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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

ogolnych.

6 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 2011r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych
(Dz. U.z2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag|

strony)

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



