Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.64.2022

Whiosek o objecie refundacja leku Saphnelo (anifrolumab) w ramach
Tytut:| programu lekowego: ,Leczenie chorych z aktywna postacig tocznia
rumieniowatego uktadowego (TRU, SLE) (ICD-10: M32)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty el i : _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong 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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg

albo pocztowa na adres siedzmy Agencji zmm&mm_mbam
eka ska g ) Z

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

Imig i nazwisko osoby skltadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: KRZYSZTOF KORNAS.

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Saphnelo (anifrolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
chorych z aktywng postacig tocznia rumieniowatego uktadowego (TRU, SLE) (ICD-10: M32)".

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z péin. zm.)

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, poz. 1285 z péin. zm.)

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

4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozycius:

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

O no olkreslone

L] - O Sl

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skladania i podoi b skiadalacel DKI

11.62.258

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy  95/46/WE  (ogélne  rozporzadzenie 0  ochronie  danych)
(Dz. U. UE.L. 2 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajace| DKI
11.02 292%r:




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Nume
r*
(rozdziat
u, tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
5.3
Str. 68
(Tabela
42)
Rozdziat
5.3.1
Str. 69
Rozdziat
5.4
Str. 72

Uwaga AOTMIT: ,W analizie podstawowe, jeto, iz populacja wnioskowana obejmuje

Komentarz Wnioskodawcy:
W uzupetnieniu wymagan minimalnych dostarczonych Agencji wskazano, ze (...

W celu weryfikacji zasadnosci tego argumentu, na podstawie danych dostepnych w
wyznaczono liczby:
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Uwaga AOTMIT: ,,

Str. 79-
80

Rozdziat
6.3.1




Oraz

,Nalezy zauwazyc,

(zgodnie z AE
whnioskodawcy, rozdz. 9: Aktywna postac SLE oraz stosowanie GKS (zwtaszcza w wysokich
dawkach) wiqzq si¢ bezposrednio ze wzrostem ryzyka zgonu pacjenta oraz posrednio ze

wzrostem ryzyka wystgpienia uszkodzeri narzqdow). W zwigzku z powyiszym moze te:
powodowac I

Komentarz Wnioskodawcy:
W odpowiedzi na poprzednig uwage Agencji,

Rozdziat
9, str.

Uwaga AOTMIT: ,,Postepowanie w Wielkiej Brytanii (NICE 2022) zostato przerwane z uwagi
na niedostarczenie materiaféw do oceny przez podmiot odpowiedzialny. Postepowanie w
Kanadzie (CADTH 2022) jest aktualnie w toku — planowana data wydania rekomendacji
przypada na koniec stycznia 2023 r.”

Komentarz Wnioskodawcy:

Wspomniana rekomendacja kanadyjska agencji CADTH zostata juz opublikowana i jest
pozytywna, tzn. anifrolumab jest rekomendowany u pacjentéw dorostych z umiarkowana
do ciezkiej postacia SLE, ktdrzy nie mogg uzyska¢ kontroli choroby pomimo stosowania GKS
w przeliczeniu na prednizon w dawce > 10 mg/dobe.

CADTH 2023 CADTH. Anifrolumab. Project Number: SR0717-000. Last Updated: February
Dostep on-line pod adresem: https://www.cadth.ca/anifrolumab

Data ostatniego dostepu: 17.02.2023 r.




Rozdziat
12, str.
92

Uwaga AOTMIT: , Podkresli¢ nalezy, ze udziaty rynkowe dla leku Saphnelo w wariancie
minimalnym przyjeto na podstawie najnizszej ze wskazanych odpowiedzi udzielonych przez
ekspertow klinicznych dot. liczby leczonych pacjentéw w programie w 1. i 2. roku refundacji
leku. Natomiast w wariacie maksymalnym nie przyjeto najwyiszej liczby pacjentéw
wskazanej przez ekspertow. Biorqc powyzsze pod uwage, liczebnos¢ populacji oszacowana
przez wnioskodawce w wariancie maksymalnym moze by¢ niedoszacowana.”

Komentarz Wnioskodawcy:

Oszacowanie wariantéw minimalnego i maksymalnego analizy wplywu na budzet zgodnie z
wytycznymi AOTMIT 2016 oznacza uwzglednienie czynnikéw, ktére maja najwigkszy wptyw
na stosowanie technologii. W przypadku analizy dia leku Saphnelo, takim czynnikiem beda
rzeczywiste odsetki chorych z populacji docelowej, wigczonych do wnioskowanego
programu lekowego. W przypadku leku Saphnelo parametr ten oparto na wynikach badania
ankietowego z udziatem 5 ekspertéw, ktérego wiarygodnos¢ zalezy m.in. od spéjnosci
udzielonych odpowiedzi. Po przeanalizowaniu wynikéw badania ankietowego ustalono, ze
ze wzgledu na znaczgco odstajgce prognozy jednego z ankietowanych dotyczace liczby
leczonych anifrolumabem, przyjecie $redniej arytmetycznej z liczebnosci wszystkich
ekspertéow mogloby w znaczacy sposéb zaburzyé oszacowanie liczby pacjentow
otrzymujacych anifrolumab w scenariuszu nowym. Wobec czego w wariancie
podstawowym przyjeto bardziej odporne na obserwacje odstajace wartosci $rodkowe
liczebnosci pacjentéw wskazane przez ekspertéw klinicznych. W analizie wptywu na budzet
odstapiono wiec od przyjecia maksymalnych wskazanych przez jednego z ekspertow w
badaniu ankietowym liczb chorych leczonych w programie anifrolumabem, poniewai
podane wartosci byly znaczaco odstajace od prognoz pozostatych ankietowanych i zostaty
uznane za nierealistyczne biorgc pod uwage znane ograniczenia systemowe w kwalifikacji
pacjentéw do programdéw reumatologicznych. Pozostali eksperci kliniczni wskazali zblizone
liczebnosci pacjentéw z SLE ktérzy otrzymajg anifrolumab w scenariuszu nowym, co
uzasadnia przyjecie minimalnych liczb chorych, ktérzy bedy leczeni w programie w
wariancie minimalnym analizy. Warto podkresli¢, ze przyjete zatozenia dla scenariuszy
skrajnych prowadza do uzyskania dos¢ symetrycznego rozrzutu wynikéw wzgledem
wariantu podstawowego: od _ w pierwszym roku i od ﬁ w
drugim roku przyjgtego horyzontu czasowego. Widac wigc, ze odchylenie wynikéw analizy
od wariantu podstawowego jest nawet wigksze w wariancie maksymalnym, co mozna uznaé
za zatozenie konserwatywne.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

Uwagi do analizy klinicznej

Numer* l
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

© 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 . o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

2 pézn. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze $srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




