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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 1 4231.39.2021

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona i wtasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji,

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac 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 rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogioszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfhktu Interesow przesylkq kurierskg albo pocztowa na adres s:edz:by
Agenc_u acs 3 : 2 e e ; 3

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: MACIEJ SWIAT

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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zyWIenlowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdzn. zm.)

zgodn/e z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)
* o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U, z 2017, poz. 1938 z pézn, zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maftzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®;

\%nie 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 p6zn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), tj..

L petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialébw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

* zaznaczy¢ tylko 1 pole
* niepotrzebne skreslic



Prosze podac¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Paniga/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych Jub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢c
mozliwie zwiezty.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku 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).



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 59 oraz str.
93 - Dotyczy
opisu
skutecznosci
klinicznej i
praktycznej —
pominiecie
dostepnych
danych
diugookresowych

Analiza skupia sig na wynikach badania rejestracyjnego CLARITY i CLARITY EXT
przedstawiajacych skutecznosc kladrybiny w okresie 4 lat. Biorgc pod uwage, ze
stwardnienie rozsiane to choroba przewlekla zwigzana z wieloletnig terapig, z
perspektywy praktyki klinicznej wazne sg dane dtugookresowe.

Aktualnie dostepne dane z badania CLASSIC MS potwierdzaja przewidywany na
podstawie unikalnego mechanizmu dziatania kladrybiny (selektywna rekonstytucyjna
ukfadu immunologicznego) dtugotrwale utrzymujgcy sie u czesci pacjentow efekt
terapeutyczny uzyskany bez koniecznosci cigglego podawania leku. Dane badania
CLASSIC MS wskazuja, ze po medianie czasu réwnej prawie 11 latach od ostatniej
dawki Mavencladu w badaniach rejestracyjnych wiekszo$¢é pacjentéw utrzymywato
diugotrwatg sprawno$¢ i zdolno$¢ poruszania sie bez korzystania z przyrzadéw
wspomagajgcych chéd (90% pacjentow EDSS < 7; 80% EDSS <6). Co wazne 55%
sposrod chorych z RRMS leczonych kladrybing w badaniu CLARITY i CLARITY Ext.
przez kolejne od 9 do 15 lat obserwacji w nie wymagato zadnego dodatkowego leczenia
modyfikujacego przebieg choroby. (Giovannoni G et al. ACTRIMS-ECTRIMS 2021). Brak
koniecznosci ciggtego stosowania leczenia przektada sig klinicznie na zmniejszania
ryzyka wystgpowania dz. niepozadanych zwigzanych z przewlekta immunosupresja,
lepszg jakos$¢ zycia chorych, jak i na koszty leczenia SM.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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

. Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
’ 2 5

“GaEHyBre ktorych mowa w art. 2

pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o

refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych |
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn. zm.)




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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogaolinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.




