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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.73.2022

Adtralza (tralokinumab)

Tytut: w leczeniu chorych dorostych z atopowym zapaleniem skory (ICD 10 L20)

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

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczly elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elekironicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskag albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Adtralza (tralokinumab) w leczeniu chorych dorostych z atopowym zapaleniem skoéry (ICD 10 L20)

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2017r., poz. 1844 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. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sietpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansewanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnegj
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), 1j..

- petnienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r petnienie funkcji czionka organu spélki handlowe] Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
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.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



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

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode 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 (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 35,
Rozdziat

4.1.3.2




Str. 42,
Rozdziat
4211




Str. 53

W analizie klinicznej przedstawiono wyniki analizy MAIC poréwnania
tralokinumabu z dupilumabem z uwagi na brak badan bezposrednio
poréwnujgcych obie technologie medyczne oraz z powodu
ograniczonych mozliwosci przeprowadzenia porownania posredniego
metodg Buchera biorgc pod uwage odnotowane istotne réznice
miedzy badaniami pod wzgledem metodologicznym i klinicznym.

Dostepne dane kliniczne nie pozwalaty na przeprowadzenie
bezposredniego poréwnania tralokinumabu z dupilumabem w ciezkiej
postaci AZS, a ‘klasyczne” poréwnanie posrednie bylo obarczone
znaczgcg niepewnoscig. Zdecydowano sie przeprowadzi¢ analize
MAIC, ktorej wyniki nie wskazaty na istotng statystycznie przewage
jednego z lekéw. Biorge to pod uwage zdecydowano sig
przeprowadzi¢ dla tego poréwnania (tralokinumab vs. dupilumab)
analize minimalizacji kosztow.

Str. 58

Rozdziat
6.3.1

AWA: W opinii analitykéw Agencji gtownym ograniczeniem
przeprowadzonej analizy jest pominiecie kosztow generowanych
przez ramie BSC zastepowane przez tralokinumab [

Zgadzamy sie, ze jest to ograniczenie analizy BIA. Niemnigj,
pragniemy zwréci¢ uwage analitykéw, ze takie zatozenie, {j.
pominiecie kosztow BSC w analizie BIA, jest zatozeniem




konserwatywnym. ,Konserwatywnym"” tzn. bezpiecznym dla Ptatnika
Publicznego. Pominiecie kosztéw BSC w analizie BIA powoduje, ze
koszty inkrementalne oszacowane w analizie Wnioskodawcy sg
wyzsze, niz to bedzie miato miejsce w sytuacji, gdyby koszty BSC
uwzglednic.

Efekt takiego dziatania mozna przesledzi¢ w wariancie OBL_2
obliczen wtasnych analitykow Agencji, na str. 60, w tab. 39, ostatni
wiersz tabeli — koszty inkrementalne.

Obliczone przez analitykow koszty inkrementalne sg nizsze niz koszty
inkrementalne obliczone przez autoréw analizy. Co za tym idzie — nie
mozna powiedzie¢, ze pominiecie kosztow BSC sprawia, ze analiza
BIA nie daje podstaw do podejmowania decyzji. W tym konkretnym
aspekcie jest bardziej konserwatywna niz zatozenia analitykéw
Agenciji.

Pragniemy podkresli¢, Zze w zakresie oszacowania populacji docelowej
obejmujgcej ciezkie AZS, oszacowania Wnioskodawcy sg bardziej
konserwatywne (wyzsze), niz oszacowania analitykow AOTMIT.

Dla Il roku analizy, Wnioskodawca zatozyt o 46% wigksza

Tabela 40 |populacje docelowa, niz zrobili to analitycy AOTMIT. To
potwierdza, ze w obszarze szacowania populacji docelowej ciezkiego
Str. 61 AZS, oszacowania wnioskodawcy sg konserwatywne, tj. bezpieczne
dla Ptatnika Publicznego.

Rozbieznosci oszacowan dotycza wielkosci populacji docelowej i

I oi-ic analitycy AOTMIT, na podstawie danych

NFZ, widzg wyzszg wielkos¢ populacji docelowe;.

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

& analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6Zn. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, <
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

¢. 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 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 sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




