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 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 przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  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 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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
weryfikacyjne;j

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Tomasz Barariski w imieniu firmy Medison Pharma sp. z o.o.

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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 p6zn. 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 $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" 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.),

¥ zachodza okoliczno$ci 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.), {;.:

™ petnienie funkcji cztonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spdétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdow
medycznych;

" petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatbw w spodtkach handlowych prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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,  wyrobéw
medycznych.

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

Petnie funkcje Dyrektora Zarzadzajgcego Medison Pharma sp. z 0.0. (wnioskodawcy) majgc
umocowanie w postaci petnomocnictwa udzielonego przez zarzad spotki.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

Jamasz Fartunat. . eeecrineninnnas
Baranski
Medison Pharma
Sp. z 0.0.

Date / Data:
2023-09-15 18:31

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazgcego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /

Podpisano przez:

S SATTTVL PR UV EPETVTVIVIVEPPIVIVE
Baranski

Medison Pharma Sp.

Z 0.0.

Date / Data:
2023-09-15 18:32




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziat
u, tabeli, Uwagi
wykresu
, strony)

Pragniemy zwréci¢ uwage na to, ze Polska byta i wcigz jest jednym z wiodacych
krajow pod wzgledem liczby zrekrutowanych pacjentéw w prowadzonych
badaniach klinicznych nad ocenianym produktem leczniczym. Mozna zatem
stwierdzi¢, ze polscy klinicy$ci majg wieloletnie doswiadczenie w stosowaniu
ocenianej technologii (majgc na uwadze specyfike prowadzenia badan
klinicznych) a ich opinie majg przez to charakter nie tylko teoretyczny, ale jak
najbardziej praktyczny.

Pomimo braku prowadzenia rejestrow dla miastenii gravis, ktore jasno
wskazywatyby zarowno na wielkos¢ obecnie leczonej populacji jak i poszczegodlne
podgrupy pacjentéw, dostepne informacje i publikacje dotyczace tej choroby
rzadkiej jak i informacje zebrane od polskich ekspertéw, umozliwiajg oszacowanie
grupy chorych dla ktérych oceniana technologia przyniostaby najwiekszg korzy$é
terapeutyczna.

Uwagi
ogolne

Obecnie, miastenia gravis to choroba leczona w Polsce w sposob rozproszony.
Pacjenci z reguty pozostajg pod opiekg poradni neurologicznych oraz w
przypadku zaawansowanej choroby, osrodkéw eksperckich w zakresie leczenia
choréb nerwowo-miesniowych, ktére przez lata budowaty ekspertyze w tym
obszarze. Na brak skoordynowanej opieki opartej na referencyjnosci
wspotpracujgcych ze sobg podmiotow leczniczych wskazujg eksperci w raporcie
pt. ,Miastenia jako problem kliniczny i spoteczny. Wyzwania dla optymalizaciji
opieki nad pacjentem w Polsce. Fundacja Zdrowie i Edukacja Ad Meritum.
6.3.1. s. |Warszawa, Maj 2023” (ISBN 978-83-966921-0-8).

52 Powyzsze powoduje, ze w momencie wdrozenia nowej terapii na zasadach
programu lekowego, uzyskanie dostepu do nowej opcji terapeutycznej przez
pacjentow spetniajgcych kryteria programu, bedzie wymagato koordynacji i
referencji pacjenta do odpowiedniego osrodka. Ze wzgledu na obecny model
opieki oraz czas potrzebny na adopcje nowych rozwigzan, dostep ten nie bedzie
natychmiastowy a budowanie doswiadczeh w stosowaniu nowej technologii
zostanie roztozony na kolejne lata. Zaproponowany przez firme Medison odsetek
przejecia rynku odzwierciedla powyzsze ograniczenia. Jest rowniez zgodny z
informacjami uzyskanymi od ekspertow.

Pragniemy zwrdéci¢ uwage, ze Wioska Agencja Lekowa AIFA wydata i
opublikowata w dniu 12.07.2023 roku pozytywna decyzje refundacyjng dla
ocenianej technologii. Raport dotyczacy efgartigimod mozna znalez¢ na stronie
agencji (w jezyku wioskim):
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/961234/Determina_454-

2023 Vyvgart.pdf

9, s. 56,
tabela
47

Dodatkowo chcieliby$my rowniez zwrdci¢ uwage na opublikowang przez AIFA
oceng innowacyjnosci ocenianej technologii (w jezyku wioskim):
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1957458/64 VYVGART scheda innova
tivita GRADE.pdf

* Umozliwiajgcy 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, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

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 ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

8 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 lekdw,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pozn.
zm.)



wykresu,
strony)

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