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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4231.54.2021

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Emgality (galkanezumab)
Tytut: w ramach programu lekowego: ,,

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (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 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 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 bagdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP  lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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: Piotr Nowakowski vel Nestorowicz

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Emgality (galkanezumab) w ramach programu
lekowego we wskazaniu zgodnym z wnioskiem refundacyjnym

Czego dotyczy DKI4:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. 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 $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), tj.:

4 petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
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,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji cztionka organéw spoétdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzagcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é 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 dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Jestem pracownikiem firmy Eli Lilly Polska

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /
- . . . Podpisano przez:
Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Piotr Nowakowski
vel Nestorowicz

Date / Data: 2022-
01-18 17:07

18.01.2022 r

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 .
119.1).

Signed by /
Podpisano przez:

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

Piotr Nowakowski
vel Nestorowicz

Date / Data:

18.01.2022 r 2022-01-18 17:07




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
42.1.1.

Dotyczy: Nie odnotowano natomiast réznic istotnych statystycznie
pomiedzy porownywanymi grupami w ocenie odsetka pacjentow
z redukcjg liczby dni z migreng o 275% oraz 100%.

Whnioskodawca pragnie zauwazy¢, ze w przypadku redukcji liczby dni
z migreng o 275% na podstawie badania CONQUER w populacji po
23 niepowodzeniach wczesniejszego leczenia uzyskano istotno$é
statystyczng dla miary OR = 5,8 (1,1; 29,6) p<0,050, jak i dla
przeprowadzonej metaanalizy: OR = 1,90 (1,08; 3,35) p=0,0254.

Rozdziat
5.34.

Dotyczy: W zwigzku z przeprowadzeniem przez wnioskodawce
porownania jedynie z BSC/PLC, co uznano za dyskusyjne (patrz:
rozdz. 3.6), zdecydowano o przedstawieniu poroéwnania kosztéw
terapii galkanezumabem oraz topiramatem, kwasem walproinowym,
amitryptyling i toksyng botulinowg typu A, a takze erenumabem
I fremanezumabem.

Jak stusznie stwierdzili Analitycy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w rozdz. 5.2.2.: ,Jednak w
zwigzku z zakonczeniem refundacji ww. produktéw oraz brakiem
refundacji pozostatych substancji czynnych wymienianych w
Rekomendacjach Polskiego Towarzystwa Bolow Gfowy (patrz: rozdz.
3.4.1.), mimo nieprzedstawienia badan RCT poréwnujgcych
galkanezumab z aktywnym komparatorem, w opinii analitykbw Agencji
nie ma zastosowania art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.”

W zwiagzku z powyzszym wobec braku refundowanych technologii
opcjonalnych w opinii Wnioskodawcy niezasadne wydaje sie
przeprowadzanie poréwnania kosztéw terapii galkanezumabem z
topiramatem, kwasem walproinowym, amitryptyling i toksyna
botulinowg typu A.

Jakkolwiek wytyczne kliniczne nie okreslajg sekwencji stosowania
lekéw, jednak nalezy uwzglednic, ze wniosek dotyczy pacjentéw po
niepowodzeniu 3 wczesniejszych terapii profilaktycznych.
W Rekomendacjach Polskiego Towarzystwa Bélow Gtowy w migrenie
przewlektej klase zalecen A wskazano dla kwasu walproinowego oraz
topiramatu, jednoczesnie kwas walproinowy nie powinien byé
stosowany przez kobiety w wieku rozrodczym ze wzgledu na swoje
teratogenne dziatanie, co jest szczegdlnie istotne biorgc pod uwage,
Zze migrena szczegolnie czesto wystepuje u kobiet w wieku 20-40 lat.
W praktyce oznacza to, ze u duzego odsetka pacjentek, ktére nie
mogg stosowaé kwasu walproinowego, liczba dostepnych terapii




profilaktycznych zalecanych w pierwszej kolejnosci ogranicza sie do
trzech: topiramatu, amitryptyliny oraz toksyny botulinowe,;.

Dodatkowo biorgc pod uwage droge podania dyskutowanych lekéw,
mozna takze zatozyC, ze pacjenci w pierwszej kolejnosci bedag
preferowali leczenie przyjmowane doustnie, a dopiero w nastepnej
kolejnosci leki przyjmowane w iniekcji jak np. toksyna botulinowa.
Wydaje sie zatem zasadne stwierdzenie, ze pacjenci rozpoczng
leczenie profilaktyczne od tanszych preparatow, zwiaszcza do
stosowania doustnego. Istotny jest tu takze fakt, ze wnioskowane jest
objecie leku Emgality w ramach programu lekowego, do ktérego
kwalifikacja i realizacja wymaga otoczenia szpitalnego, w odréznieniu
od lekéw doustnych, ktére dostepne sg w aptekach otwartych,
a uzyskanie recepty nie wymaga wizyty w szpitalu celem kwalifikacji
do leczenia.

Galkanezumab nie powinien by¢ zatem traktowany jako metoda
alternatywna dla obecnie stosowanego leczenia, a raczej jako
leczenie dla os6b dla ktérych obecnie nie sg dostepne juz zadne
opcje terapeutyczne, w zwigzku ztym odpowiednim
komparatorem dla galkanezumabu jest placebo. Potwierdza to
takze Europejska Agencja Lekow w swojej opinii dla galkanezumabu
z 2018 r. podkreslata, ze galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia
pacjentdw z migreng, dla ktérych do tej pory nie istniato skuteczne
leczenie przyczynowe, a stosowane do tej pory leczenie
profilaktyczne, nie byto wystarczajgco skuteczne i wigzato sie z
licznymi i ucigzliwymi dla pacjenta dziataniami niepozgdanymi [New
medicine for the prevention of migraine. Monoclonal antibody Emgality
recommended for marketing authorisation [EMA/CHMP/639488/2018.
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-medicine-prevention-
migraine].

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

6 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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







		2022-01-18T17:07:12+0100


		2022-01-18T17:07:33+0100




