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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.57.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Kesimpta (ofatumumab) w ramach programu
Tytul: ||ekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

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 przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest rowniez  przestanie na  adres  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg 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 bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
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 Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha
o__dodatkowe przekazanie _skanu _ (lub _zdjecia) podpisaneqgo 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 interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Michat Worotynski

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Kesimpta (ofatumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)”

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



W Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

™ nie zachodza okolicznoéci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

¥ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z péZn. zm.), tj.:

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

™ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatbw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw
medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi

5 niepotrzebne skresli¢



wigzg Panig/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
Z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

Osoba reprezentujgca firme Novartis w postepowaniu refundacyjnym.

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
Signed by /
Podpisano przez:

Michat
Worotynski

Date / Data:
2022-01-12 15:23

Wyraza gode 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 intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku 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 skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Michat Worotynski

Date / Data:
2022-01-12 15:24




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
3.1.1.6, str.
13-14, tabela
5.

Dotyczy potencjalnych probleméw wynikajgcych ze stosowania aktualnie
dostepnych opgji leczenia w ocenianym wskazaniu, wskazanych przez
ankietowane przez Agencje ekspertki.

Na uwage zastuguje fakt, ze ankietowane przez Agencje ekspertki
kliniczne wskazaly na ograniczone mozliwosci dostepu do wysoce
skutecznych terapii dla pacjentéw z SM w Polsce, tj. refundacje w ramach
programu lekowego B.29 jedynie lekéw modyfikujgcych przebieg choroby o
umiarkowanej skutecznosci klinicznej, ktére majag ograniczong skuteczno$é w
bardziej aktywnych postaciach choroby, nie spetniajgcych jeszcze kryteriow
wigczenia do programu lekowego B46. Biorgc pod uwage, ze kazda nowa
zmiana w MRI i kazdy nowy rzut mogg zadecydowaé o nieodwracalnej
niepetnosprawnosci pacjenta, brak refundacji w programie B.29 preparatéw o
wysokiej skutecznosci stanowi wysoce niezaspokojong potrzebe, a wezesna
interwencja z zastosowaniem terapii o wysokiej skutecznosci juz na
samym poczatku choroby jest najlepsza strategia zahamowania
progresji stwardnienia rozsianego.

Refundacja ofatumumabu w ramach programu B.29 wypetnitaby te potrzebe
a ponadto umozliwitaby wybér strategii leczenia w zaleznosci od
indywidualnej potrzeby pacjenta.

Rozdz.
4.2.1.1., str.
37

Dotyczy: uwzglednienia wynikéw skutecznosci dla Peginterferonu beta-1a w
Analizie Klinicznej

W przegladzie systematycznym z meta-analizg sieciowg Samjoo i wsp. 2020,
wyniki skutecznosci dla Peginterferonu beta-1a pochodzgce z badania
ADVANCE (peginterferon beta-1a vs Placebo) zostaty uwzglednione
wytacznie w analizie wrazliwosci. Wynika to z faktu, iz juz wcze$niej agencja
NICE zakwestionowata wyniki tych badan jako nieodzwierciedlajgcych
doswiadczenia klinicznego i pomingta je w raporcie koncowym dla
Ocrelizumabu (NICE, TA533). Jak podkreslit NICE, ,Peginterferon beta-1a
zdawat sie by¢ bardziej skuteczny od innych interferonéw beta, a takze lekow
0 wysokiej skutecznosci, jak np. Natalizumab. Komitet uznat to za niezgodne
z doswiadczeniem klinicznym i pominat poréwnanie z Peginterferonem beta-
1a w poréwnaniu”.

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenie, nalezy podchodzi¢ z ostroznoscig
do wynikéw poréwnan skutecznosci Ofatumumabu wzgledem Peginterefronu
beta-1a.

Rozdz.
5.2.1., str. 50
5.2.2., str. 50

5.2.3., str.
51, tab. 32

Dotyczy: uwzglednienia wynikéw skutecznosci dla Peginterferonu beta-1a w
analizie ekonomicznej i prezentowanych zakreséw ICUR dla Kesimpta w
poréwnaniu z komparatorami.




Biorgc pod uwage wyzej wspomniane ograniczenia dla wynikdéw skutecznosci
Peginterferonu beta-1a w poréwnaniu posrednim z Ofatumumabem nalezy
podkresli¢, ze takze oszacowanie ICUR Kesimpta wzgledem leku
Peginterferonu  beta-1a obarczone jest niepewnoscig (fj. ryzyko
przeszacowania skutecznosci Peginterferonu beta-1a skutkuje zawyzeniem
warto$ci ICUR) — co zostato opisane w Analizie Ekonomicznej, rozdz. 4.1., str.
82. Wytgczenie wynikéw dla Peginterferonu beta-1a z poréwnania (zgodnie
ze stanowiskiem NICE) skutkowatoby zmiang zakresu ICUR na

W tym miejscu nalezy takze wspomnie¢ o oszacowanej w ramach Analiz

Ekonomicznej wartosci ICUR

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

® 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,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogdlnych.




