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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.423.1.6.2023

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Vabysmo (farycymab)
Tytuk:|w ramach programu lekowego: ,Leczenie pacjentdéw z chorobami siatkowki
(ICD-10: H35.3, H36.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong 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 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 pomocg
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 elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Ortowski

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

[  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
do zlecenia 11/23 dla leku Vabysmo, farycymab, GTIN: 07613326050708

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)

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 2022, poz. 2561)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561),

4 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561), tj.:

o petienie funkcji czlonka organéw spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N petnienie funkcji cztonka organoéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
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, wyrobow medycznych;

N prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem przedstawicielem firmy Bayer sp.z 0.0..

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Signature Not Verified

o
Dokument podpisany przez Krzysztof @rtowski
Data: 2023.06.30 15:07:05 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b 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

Signature Not Verified

r
Dokument podpisany przez Krzysztof @rtowski
Data: 2023.06.30 15:07:38 CEST 1



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

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 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)

5 analizy, o ktorych 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 lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



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

ogolnych.

e. Uwagi do analizy problemu decyzyjnego

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Nieaktualny zapis CHPL Eylea. Aktualnie zapis dotyczacy dawkowania w nAMD
brzmi:

Leczenie produktem Eylea rozpoczyna sie od jednego wstrzykniecia na miesigc w
trzech kolejnych dawkach. Nastepnie odstep pomiedzy dawkami wydtuza sie do
dwoch miesiecy.

Na podstawie oceny przez lekarza parametrow wzrokowych i/lub anatomicznych,
odstep pomiedzy dawkami moze pozosta¢ dwumiesieczny lub moze zostac

3 5 iZdZtla* bardziej wydtuzony wedtug zasady dawkowania ,treat-and-extend”, w ktérym
e "bs Iiona odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami wydtuza sie o 2 lub 4 tygodnie, na tyle, aby
46, Tabela 5. podtrzymaé odpowiedz w zakresie parametréw wzrokowych i/lub anatomicznych.
SCOP 2022,
AFL W przypadku pogorszenia sie parametréw wzrokowych i/lub anatomicznych
(EYLEA®) nalezy odpowiednio skroci¢ odstep miedzy kolejnymi dawkami.
Nie ma wymogu monitorowania pomiedzy wstrzyknieciami. Na podstawie opinii
lekarza harmonogram monitorowania moze by¢ czestszy niz harmonogram
wstrzykniec.
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych odstepdéw czasu miedzy wstrzyknieciami
dtuzszych niz cztery miesigce lub krétszych niz 4 tygodnie (patrz punkt 5.1).
Cukrzycowy obrzek plamki:
Nieaktualny zapis z CHPL Eylea, nie uwzgledniajgcy mozliwosci leczenia w
schemacie T&E juz w | roku terapii. Aktualny zapis dawkowania w DME brzmi:
Rozdziat 5.1, .Leczenie produktem Eylea rozpoczyna sie od jednego wstrzykniecia na miesigc
Strona 91, |W pieciu kolejnych dawkach, a nastepnie podaje sie jedno wstrzykniecie co dwa
Tabela 9. |miesiace.
DaWkOW,abme Hw oparciu o ocene parametrow wzrokowych i/lub anatomicznych dokonang przez
SpOSO . |lekarza, odstep pomiedzy dawkami moze pozosta¢ dwumiesieczny lub podlegac
przyjmowania, indywidualizacji, na przyktad stosujgc schemat dawkowania ,treat-and-extend”, w
kolumna 1, ktérym odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami zwieksza sie zazwyczaj o 2
EYLEA® tygodnie, aby podtrzyma¢ odpowiedz w zakresie parametrow wzrokowych i/lub

(afilbercept)

anatomicznych. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace odstepdéw pomiedzy
dawkami diuzszych niz 4 miesigce. W przypadku pogorszenia si¢ parametrow
wzrokowych i/lub anatomicznych nalezy odpowiednio skréci¢ odstep miedzy
kolejnymi dawkami. Nie badano odstepéw pomiedzy dawkami krétszych niz 4
tygodnie”




Obrzek plamki wtdrny do niedroznosci naczyn zylnych siatkdwki RVO (jej gatezi
BRVO lub zyty Srodkowej CRVO):

Niekompletny zapis z CHPL Eylea, dotyczacy dawkowania w RVO, prawidtowo
brzmi on:

.Zalecana dawka produktu Eylea wynosi 2 mg afliberceptu, co odpowiada 0,05 mi
roztworu.

Po pierwszej iniekcji, kolejne iniekcje podawane sg co miesigc. Odstep pomiedzy
dwiema dawkami nie powinien by¢ krétszy niz 1 miesigc.

Jesli z oceny parametrow wzrokowych i anatomicznych wynika, ze pacjent nie
odnosi korzysci z kontynuowania leczenia, produkt Eylea nalezy odstawié.

Wstrzykniecia co miesigc kontynuuje sie do uzyskania maksymalnej ostrosci
wzroku i/lub ustgpienia wszystkich objawdw aktywnosci procesu chorobowego.
Moze by¢ potrzebne wykonanie trzech lub wigcej kolejnych, comiesiecznych
iniekcji. Leczenie mozna wéwczas kontynuowaé wedtug schematu ,treat-and-
extend” stopniowo wydtuzajgc odstepy miedzy kolejnymi dawkami, przy
utrzymujgcej sie odpowiedzi w zakresie parametrow wzrokowych i/lub
anatomicznych; brak jest jednak wystarczajgcych danych do okres$lenia dtugosci
tych odstepow. W przypadku pogorszenia sie parametréw wzrokowych i/lub
anatomicznych nalezy odpowiednio”

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

Dokument podpisany przez Krzysztof Ortowski
Data: 2023.06.30 15:08:13 CESTH
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