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

Formularz zgfaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.39.2021

Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia
Tytut:| rozsianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeftniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 badZ przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg 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 AOTMiT2.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Prof. dr hab. n. med. Monika Adamczyk-Sowa

Kierownik Katedry i Kliniki Neurologii Wydziatu Nauk Medycznych w Zabrzu Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach

Prezes Elekt Sekcji SM i Neuroimmunologii Polskiego Towarzystwa Neurologicznego

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)".

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych Specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

30 ktorej 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 pozn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadciéhﬂ.,mz.é- wstosunku domme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
w;/qpnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

x'V nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pozZn. zm.),

i zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opleki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z pézn. zm. )1

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

petnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

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, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
° niepotrzebne skresli¢




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

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

KIEROWNIK
Katedry i Kliniki Neurologii
Alniversyietu Wetycznggo wRkatomicach "

proft dr hab. n. med. i p.
Maonika Adamczyk-Sowa

S .M. Aop)

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
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 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

KIEROWNIK
Katedry i Kliniki Neurologii
""" Sraermego tnpsersytetir Medyeznogo w Katowicash..........

roﬁMd. i n.ngvl’u
p Monika Adamczk-Sowa /m' M 1/92/‘




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 67 - odniesienie sie
do zdania/dotyczy
zdania: Zastosowanie
kladrybiny w
tabletkach u pacjentéw
7z RRSM wiqze sie z
istotnie statystycznie
mniejszym
prawdopodobieristwem
wystqgpienia nawrotu,
rozumianego jako rzut
SM w ciggu roku w
poréwnaniu ze
wszystkimi
finansowanymi
technologiami, za
wyjqtkiem fumaranu
dimetylu, z ktorym jest
porownywalny.

W metaanalizie Siddiqui 2018 w odniesieniu do populacji zgodnej z
zarejestrowanym wskazaniem kladrybiny w tabletkach tj populacji o
duzej aktywnosdci i aktywnosci mimo stosowanego leczenia ( HDA
+DAT) wykazano, ze stosowanie kladrybiny byto zwigzane z istotna
statystycznie redukcja ARR 0 65% vs placebo i nieznamienng ale
numeryczng przewaga (o 34%) kladrybiny w tabletkach nad
fumaranem dimetylu w zakresie ARR. W tej samej pracy oceniajgcej
wptyw 12 DMT na wystgpienie rzutu kladrybina byta czwartym
najwyzej ocenionym lekiem za alemtuzumabem, natalizumabem i
okrelizumabem innymi wysokoefektywnymi lekami, aktualnie
refundowanymi dla ograniczonej populacji chorych w 2 linii leczenia.

Ponadto, w publikacji Signori 2020, przedstawiono wyniki
retrospektywnego badania z grupa kontrolng, w ktérym potaczono
dane pochodzgce z badania CLARITY z danymi obserwacyjnymi,
zebranymi w ramach wtoskiej bazy i-MuST (pacjenci zdiagnozowani
w latach 2010-2018 w 24 o$rodkach, ktérzy rozpoczeli leczenie
modyfikujgce przebieg choroby) . Wykazano dla ARR istotng réznice
na korzysc¢ kladrybiny w tabletkach w poréwnaniu do fumaranu
dimetylu zaréwno w populacji ogélnej, jak i w podgrupie chorych
HRA (populacja docelowa), a wyniki byty jednoznacznie istotne
statystycznie (odpowiednio p = 0,024 oraz p = 0,006).

Siddiqui MK, Khurana IS, Budhia S, Hettle R, Harty G, Wong SL.
Systematic literature review and network metaanalysis of
cladribine tablets versus alternative disease-modifying treatments
for relapsing-remitting multiple sclerosis. Curr Med Res Opin. 2018
Aug;34(8):1361-1371. doi: 10.1080/03007995.2017.1407303. Epub
2017 Nov 28. PMID: 29149804.

2. Signori A, Sacca F, Lanzillo R, Maniscalco GT, Signoriello E, Repice
AM, Annovazzi P, Baroncini D, Clerico M, Binello E, Cerqua R,
Mataluni G, Perini P, Bonavita S, Lavorgna L, Zarbo IR, Laroni A,
Pareja-Gutierrez L, La Gioia S, Frigeni B, Barcella V, Frau J, Cocco E,
Fenu G, Clerici VT, Sartori A, Rasia S, Cordioli C, Stromillo ML, Di
Sapio A, Pontecorvo S, Grasso R, Barone S, Barrila C, Russo CV,
Esposito S, Ippolito D, Landi D, Visconti A, Sormani MP. Cladribine
vs other drugs in MS: Merging randomized trial with real-life data.
Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2020; 7(6)




* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

®analizy, o ktorych 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




