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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.423.1.33.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Vyvgart (efgartigimod alfa) w
Tytut: ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii
(G.70.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong 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 przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (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 bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Anna Kostera-Pruszczyk

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Vyvgart (efgartigimod alfa) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych z uogélniong postacig miastenii (G.70.0)".

Czego dotyczy DKI*:

! 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 2021 r., poz. 523)

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 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

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/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

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

[ 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 pézn. zm.), tj.:

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' penienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' peienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

" posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, 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 lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wwyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, 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 interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

Honoraria wyktadowe, udziat w panelach eksperckich, wsparcie udziatu w konferencjach

firmy CSL Behring, Kedrion, Baxter/Shire/Takeda, Argenx, honoraria wyktadowe firma

Medison

5 niepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Warszawa, 14.00.2023. . .ciiieiiineerrrinnsnsssrsrssnnnsrsssssnnnsssssssnsnnssrasnnnns

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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Warszawa, 14.09.2023. . .ciiiiiieetirrininretrrrainnssrrrassnnnssraassnnnssrasnnnns



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Tabela 3.3

Szacowana populacja: Odsetek oséb, u ktérych oceniana technologia bytaby
stosowana po objeciu jej refundacjg — 3-5%

Tabela 7

W jakim miejscu schematu terapeutycznego leczenia miastenii znajdowataby sie
oceniana technologia w warunkach polskich, biorgc pod uwage jej ograniczony
dostep, tj. koniecznos$¢ sprowadzania w ramach importu docelowego?

Trzecia linia: nieskuteczno$¢ leczenia glikokortykoidami + lekiem
immunosupresyjnym, pacjenci z objawami uogdlnionymi miastenii sterydozalezni, z
nasilonymi dziataniami przewlektego leczenia immunosupresyjnego

Tabela 7

Jakie rozwigzania zwigzane z systemem ochrony zdrowia mogtyby poprawic
sytuacje pacjentéw w omawianym wskazaniu?

Refundacja nowoczesnych lekéw o celowanym (w poréwnaniu do obecnie
dostepnych lekéw immunosupresyjnych stosowanych u chorych z miastenia)
mechanizmie dziatania.

Poprawa dostepnosci preparatow immunoglobuliny ludzkiej podawanej dozylnie w
programie B67.

Prowadzenie programéw lekowych w miastenii w odpowiedniej liczbie osrodkéw
co pozwoli na leczenie blisko miejsca zamieszkania

Tabela 7

Czy istniejg grupy pacjentdw o specyficznej charakterystyce (tj. subpopulacje),
ktdre mogg bardziej skorzystac¢ ze stosowania ocenianej technologii?

Pacjenci u ktorych leczenie 1. i 2. linii nie jest skuteczne (utrzymuja sie objawy
uogodlnione o srednim lub duzym nasileniu mimo prawidtowo prowadzonego
leczenia immunosupresyjnego przez min. rok), a nasilenie objawdw chorobowych
oceniane w skali MG-ADL > 5 punktow (przy czym min 50% punktéw z objawdw
innych niz oczne)

Tabela 8

Szacunkowa redukcja liczby leczonych z powodu MG preparatami IVIg o co najmniej
potowe

Ponadto oczekiwana redukcja dawki stosowanych przewlekle lekow
immunosupresyjnych, gt. glikokortykosteroidow, z redukcjg ryzyka i konsekwencji
powiktan przewlektej sterydoterapii, redukcja liczby hospitalizacji z powodu
pogorszenia miastenii. Warto zwrdci¢ uwage, ze hospitalizacje z powodu miastenii
sg istotnie dtuzsze niz z innych powoddéw (odpowiednio 8,92 dni +/- 10,31 vs. 4,74
dni +/- 7,77, p<0.01), Sobieszczuk i wsp. Acta Neurol Scand. 2022;145(4):471-478)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;

nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* 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,
wykresu,
strony)

Uwaygi

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,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.

zm.)




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

w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

w przypadku uwag ogolnych.

U

Podpisano przez/ Signed by:
ANNA
KOSTERA-PRUSZCZYK
Data/ Date: 14.09.2023 18:48
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