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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

N
i
1
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Numer: |OT.4231.57.2021

Whiosek o objgcie refundacjg leku Kesimpta (ofatumumab) w ramach programu
Tytut: jekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2,00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przesfanie na  adres__ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypefniona Deklaracja Konfliktu Intereséw
(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 badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda 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 péin. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw
przesytka kuriersky albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z
uprzejm rosbg o dodatkowe rzekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego
dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Halina Bartosik-Psujek

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*

' zgadnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0 refundaci lekow, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowega oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2021 r., poz. 523)

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

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczenlach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publiczaych (Dz. U, z 2021 r., poz. 1285 z pé2n. zm.)

* zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, zktérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu®:

i"’ nie zachodza okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
* zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z péin. zm.),

™ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pézn. zm.), 1j.;

p—

-

peinienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym:;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdw spétdzieini, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziataino$¢é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow  spozywczym  specjainego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych. oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatainoéé gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino4¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, S$rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

" prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem,

srodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatainosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, Srodkdw spoZywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych.

® niepotrzebne skreslic



Proszg podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z
Kktorymi wigzq Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie zwiezfy.

...................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

Jestem Swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Wyrazam zgodg¢ 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
| wykresu,

strony)

l

E Rozdziat 4.3
srtona 42

I

Mamy juz dzisiaj wiele dowodéw, ktére przemawiaja na korzyéé wiaczania lekéw o
wysokiej skutecznosci juz od poczgtku choroby. Przytaczam niektére publikacje
poswiecone temu tematowi: “Early highly effective versus escalation treatment
approaches in relapsing multiple sclerosis” Daniel Ontanda, “Initial high-efficacy
disease-modifying therapy in multiple sclerosis A nationwide cohort study” Mathias
Due Buron, “Treatment Escalation vs Immediate Initiation of Highly Effective I
Treatment for Patients With Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis Data From 2
Different National Strategies” Tim Spelman

Uwagi ]
|
|

Jedna z nich jest réwniez publikacja Early High Efficacy Treatment in Multiple
Sclerosis Is the Best Predictor of Future Disease Activity Over 1 and 2 Years in a
Norwegian Population-Based Registry, Simonsen C. S et al. Zbadano wplyw i
poczatkowego wyboru leczenia na brak dowoddw aktywnosci choroby (NEDA) w

roku 112 Autorzy korzystali z rzeczywistego rejestru populacyjnego z potudniowo- |
wschodniej Norwegii f ustalili ilu pacjentéw osiagneto NEDA stosujgcych DMT o
umiarkowanej i ilu stosujacych DMT o wysokiej skutecznosci. Pacjenci, ktérzy
rozpoczeli leczenie DMT o wysokiej skutecznosci od poczatku uzyskali NEDA w 1 roku !
68,0% i52,4% w 2 roku w poréwnaniu z 36% i 19,4% u pacjentéw, ktdrzy rozpoczeli
od poczatku leczenie DMT o umiarkowanej skutecznoéci. Osiagniecie NEDA w 1 i2
roku jest znacznie bardziej prawdopodobne u pacjentéw, ktérzy od poczatku sa
leczeni lekami na o wysokiej skutecznosci. Najwazniejszy jest pierwszy wybor
leczenia. Autorzy twierdzg, Ze coraz wiecej dowodéw przemawia za wczesng inicjacja |
leczenia modyfikujacego przebieg choroby o wysokiej skutecznoéé w SM w celu |
powstrzymania aktywnosci choroby | zmniejszenia progresji niepetnosprawnosci. l

O wysokiej skutecznosci ofatumumabu $wiadczy wskaznik NEDA. Osiggniegcie NEDA-3
w przypadku stosowania ofatumumabu w pordwnaniu ze stosowaniem E
teryflunomidu byto ponad 3-krotnie wyzsze w pierwszym roku i 8-krotnie wyisze

w drugim roku leczenia. Wptyw ofatumumabu na aktywno$¢ NEDA-3 u nowo
zdiagnozowanych i wezesniej nieleczonych pacjentéw w poréwnaniu ze {
stosowaniem teryflunomidu byto ponad 3-krotnie wyisze w pierwszym roku i ponad !
14-krotnie wyzsze w drugim roku leczenia. Mozliwoéé zastosowania leku o wysokie] ‘
skutecznosci i bardzo dobrym profilu bezpieczenistwa w programie B29, jest zgodne z
koncepcjg terapii HETA, ktéra daje najbardziej wymierne korzyéci dla pacjenta w
zahamowaniu postepu choroby.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi:
nie dotyczy w przypadku uwag ogdéinych.



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

i Numer*
| (rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
I

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, Uwagi
wykresu, l
strony) j

|
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|
|

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.
C. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

rN umer* E
(rozdzialu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony) | 5

L N _

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* i
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) fit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. b oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
pain, zm.}



