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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.14.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Nplate (romiplostym) w ramach programu lekowego:
Tytut:| | eczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczna
(ICD-10 D.69.3)”

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 Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  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 skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Marta Dgbrowska......... ...

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Doptelet (awatrombopag) w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych
chorych na pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng (ICD-10 D.69.3)”

! 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. 2022 poz. 463 z p6zn. zm.)

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

8 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pézn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

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

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6zn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pézn. zm.), tj.

v petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
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, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, 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 lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

... Ja, Marta Dabrowska, niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy Amgen

bedacej wnioskodawcg dla niniejszego wniosku, na podstawie umowy o prace na stanowisku Value &
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4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 nigpotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...Marta Dabrowska 10.06.2022..................

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

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signature Notyferi led
Dokument podpisany pfzez Marta
Justyna Dabrowska

Data: 2022.06.10 18:£9:07 CEST



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
41.3.2

str. 39

Dotyczy: dlugosci okresu obserwacji w badaniach randomizowanych Kuter
2008a i Kuter 2010.

Odp.

Badania randomizowane dla romiplostymu stosowanego u dorostych pacjentow
z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP) cechujg sie zblizonym okresem
obserwacji do innych badan randomizowanych przeprowadzanych w tym wskazaniu.
Ponadto, dostepne sg przediuzenia badan klinicznych dla romiplostymu dostarczajgce
danych na temat skutecznosci w diuzszym okresie obserwacji wynoszacym 5 lat.

Dla poréwnania, badania randomizowane dla romiplostymu miaty 24-tygodniowy
(Kuter 2008a) i52-tygodniowy okres trwania, ponadto wszyscy pacjenci, ktérzy
ukonczyli te badania mogli wzig¢ udziat w otwartym przedtuzeniu Kuter 2013, dla
ktérego okres obserwacji wynosi 5 lat (260 tyg.). Z kolei badania randomizowane dla
innych TPO-RA, tj. dla:

* eltrombopagu obejmowaly 6-tygodniowy (Bussel 2007 i 2009) oraz
26-tygodniowy okres obserwacji (RAISE), a w ramach przedtuzenia EXTEND
mediana okresu obserwacji wynosita 2,4 roku (zakres 2 dni do 8,8 roku),

e awatrombopagu obejmowaty 30 tyg. (Jurczak 2018) i 28 dni (Bussel 2014), a
w ramach przedtuzen okres leczenia trwat odpowiednio 100 tygodni (okoto 2
lata) i 24 tygodnie.

Dodac¢ tez trzeba, ze dla romiplostymu w ramach analizy klinicznej odnaleziono
badania rzeczywistej praktyki klinicznej o 2- oraz 3-letnich okresach obserwaciji.
Wyniki badan obserwacyjnych sg spdjne z wynikami badan klinicznych, potwierdzajgc
wysokg skuteczno$¢ i akceptowalny, dobrze poznany profil bezpieczenstwa
romiplostymu w populacji pacjentéw z ITP.

Terapia romiplostymem to zarejestrowana i obecha w Europie od ponad 10 lat opcja
o udowodnionej skutecznosci, uznana przez ekspertéw jako standard postepowania
w pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej, o czym swiadczy fakt, ze wytyczne
praktyki klinicznej traktujg ten preparat jako standard postepowania w omawianym
wskazaniu.

Bibliografia:

Badania dla romiplostymu i eltrombopagu sg opisane w AKL oraz w uzupetnieniu do AKL —

Zlecenie nr 22:

e https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/022/AW/22%200T.4231.14.2022
%20Nplate%20AK.pdf

e https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/022/AW/22%200T.4231.14.2022
%20Nplate%20analiza%20dodatkowa.pdf

Badanie EXTEND dla eltrombopagu:

e Raymond S.M. et al. Safety and efficacy of long-term treatment of chronic/persistent ITP
with eltrombopag: final results of the EXTEND study. Blood, Volume 130, Issue 23, 2017,
Pages 2527-2536, https://doi.org/10.1182/blood-2017-04-748707.

Dane dotyczgce badan dla awatrombopagu AKL do zlecenia nr 23:

e https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/023/AW/23%20AW%200T.4231.
15.2022%20Doptelet%20AKL.pdf

* 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)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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 lekdéw,
Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523, z pézn.
zm.)



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