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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.39.2021

Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia
Tytuk: | ro2sianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ 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 wypetniong Deklaracja 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 badZz 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskga albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu __za posrednictwem _ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

werffikacylnel: ) a0y | ol A Ohc AIE L

Dotyczy wniosku bedacego 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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

: 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.)

“ ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadééé.ﬁw.;. ze w stosunkudo mme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym 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 poézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), 1j.

= peinienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

* posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

? zaznaczy¢ tylko 1 pole
® niepotrzebne skreslic



Prosze podaé szczegGly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
/-\




2 Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

STR. 57-
odniesienie
sie do
zdania/doty
czy zdania:
Analitycy
Agencji
majgc na
uwadze
wyniki
przeprowad
zonego
badania
rzeczywistej
praktyki
klinicznej
uznali, Ze
wtasciwe do
analizy sg
wyniki dla
generalnej
populacji
wigczonej
zgodnie z
kryteriami
badania
CLARITY -
populacja
ITT.

Ze wzgledu na wskazanie rejestracyjne, Mavenclad posiada odmienne kryteria
kwalifikacji (wezsze) od pozostatych lekéw stosowanych w programie B.29 i ocena
jego skutecznosci powinna uwzglednia¢ populacje odpowiadajacg ChPL, bo w taki
spos6b wtaczani beda pacjenci do programu lekowego. Jest to szczegdlnie istotne z
uwagi na fakt, ze w populacji z duzg aktywnoscig choroby wykazano wyzsze korzysci
kliniczne w poréwnaniu z populacjg ogélng badania CLARITY. (Giovannoni i wsp.;
Multiple Sclerosis Journal; 2018; DOI: 10.1177/1352458518771875

Pozbawienie chorych z SM, szczegdlnie postacig agresywng mozliwosci terapii ta
metoda bedzie ze znaczna szkodg zaréwno medyczng jak i spoteczng. Mavenclad
pozwala na planowanie cigzy u mtodych pacjentek z SM. Po zakoriczonej terapii — 2
cykle w kolejnych latach i odczekaniu 1-2 lat mozliwe jest planowanie cigzy. Inne
terapie takiego dogodnego okna do prokreacji nie stwarzajg.

W badaniach obserwacyjnych wykazywano rowniez dtugotrwate, nawet
kilkunastoletnie remisje choroby u 0séb leczonych Mavencladem jako pierwszym
lekiem (terapia indukcyjna). Pradygmat terapii SM na Swiecie ewoluuje i obecnie
bardziej przechyla sie w strone terapii aktywnych juz od pierwszych objawow, na
pewno w postaciach z duzg aktywnoscia.

Postuluje zatem, aby pozostawi¢ takg mozliwos¢ terapoii chorym.

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

3 Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




