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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|WS.423.1.2024

Whiosek o objecie refundacjg leku Enspryng (satralizumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego B.138.FM. Leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwoéw
wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G.36.0)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT?

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)2 — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! 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 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracj¢, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Stanistaw Adamcewicz ||| EGEGzG

2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

-

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym

bierze udziatl;



[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

[ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

" zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v

1)

2)

3)

4)

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

pelienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdow w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;
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[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane; w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof........ooal
Adamcewicz

sk%’g%égg ggeigaracj ¢)

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji)



2. Czesé¢ IT - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziahu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3.4.1.,
Tabela 6

W AWA, w tabeli zawierajqcej opis wytycznych, w ramach interwencji
rekonendowanych  przez  wytyczne NEMOS  wskazano ,, dozZylne
immunoglobuliny (IVIG) — korzystne szczegolnie u dzieci i pacjentow z
przeciwwskazaniami do innych metod leczenia Ilub jako terapia
uzupetniajgca’”.

W oryginalnym dokumencie immunoglobuliny wskazano wytacznie jako
przyktad terapii eksperymentalnych. Oryginalne brzmienie zapisu z
wytycznych to ,,e.g., intermittent plasma exchange/immunoadsorption or
hematopoietic stem cell transplantation. In _children or in case of
contraindications to other therapies intravenous immunoglobulins may be
used; methotrexate and tacrolimus may be used if other therapies are not
available.”

Zapis nie wskazuje, ze immunoglobuliny sg szczegodlnie korzystne dla dzieci
lub u chorych w przypadku przeciwwskazan lub jako terapia uzupetniajaca.
Wskazuja jedynie, Zze moga =zosta¢ u dzieci lub w przypadku
przeciwwskazan zastosowane. Szczegdlowy opis zawarty w wytycznych
sugeruje korzys¢ z leczenia IVIG we wskazanych grupach chorych, ale nie
wskazuje, ze ta korzy$¢ na pewno wystapi, jak rowniez nie wskazuje, ze
terapia ta jest ,,szczegdlnie korzystna”.

Rozdziatl 3.6,
str. 18
Rozdziat 5.3,
Tabela 29
Rozdziat 6.3
Tabela 32

W analizie wnioskodawcy jako komparator wskazano terapie
immnosupresyjng z wykorzystaniem azotiopryny, mykofenolanu mofetylu
oraz glikokortykosteroidow. Pominigto natomiast inng refundowang
technologie opcjonalng, tj. immunoglobuliny dostepne w ramach programu
lekowego B.67. W uzasadnieniu wskazano, iz sq one stosowane jedynie w
trakcie leczenia rzutu, w zwigzku czym nie stanowiq komparatora dla
satralizumabu. Dokladne uzasadnienie wyboru komparatorow znajduje si¢
w rozdz. 5 APD wnioskodawcy.

Jako komparator przyjeto terapie immunosupresyjng (azatiopryne,
mykofenolan mofetylu oraz glikokortykosteroidy), pominigto natomiast inng
dostepng opcje w przedmiotowym wskazaniu, tj. immunoglubuliny
refundowane w ramach programu lekowego B.67. , Leczenie
immunoglobulinami chorob neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, G25.82, M33.0,
M33.1, M33.2).

Za niewystarczajgcy nalezy uznaé opis zatozen zakladajacy || EGzGB

z pominigciem mozliwosci zastosowania
immunoglobulin ~w  pierwszym  wyborze, stanowigcych  dostepne,
refundowane leczenie w programie lekowym dla pacjentow z ocenianym
wskazaniem, co w szczegolnosci dotyczy pacjentow pediatrycznych (12-18
lat), dla ktorych wytyczne wskazujg takq mozliwos¢ wyboru.




Zatozenia przedstawione w BIA wnioskodawcy sq zgodne z zalozeniami
analizy klinicznej i ekonomicznej wnioskodawcy, jednak nalezy wskazac, ze
wnioskodawca wybierajgc komparator pomingt aktualnie dostepne i
refundowane leczenie — immunoglobuliny dostegpne w programie lekowym,
mozliwe do zastosowania w ocenianej populacji pacjentow jako opcja
alternatywna. W zwiqzku z powyzszym nalezy uznaé, zZe zatozZenia dotyczqce
struktury i zmian w analizowanym rynku lekow nie sq w petni zgodne z
rzeczywistq sytuacjq.

W AWA nie odwotano si¢ do faktu, iz Wnioskodawca w zwigzku z uwagami
sformutowanymi w piS$mie dotyczacym minimalnych wymagan uzupehit
opis zawierajacy uzasadnienie odstgpienia od uznania immunoglobulin jako
komparatora dla satralizumabu. Tym samym opis nie ogranicza si¢
wylacznie do kwestii stosowania IVIG wylacznie w leczeniu rzutu. Zawiera
on ponadto precyzyjne odwotanie do brzmienia zapisow zawartych w
wytycznych NEMOS 2024, w ktorych jednoznacznie wskazano, ze:

e [VIG mozna zastosowa¢ w tych grupach chorych, ale jednocze$nie
potraktowano je jako terapi¢ eksperymentalng — zalecenie zostato
sformutowane wytacznie na podstawie opisow przypadkow 1 serii
przypadkéw, ktére zostaty opublikowane kilka lat temu. Dodatkowo
odwotano si¢ do mozliwos$ci zastosowania IVIG jako terapii dodanej
dla azatiopryny, jednak w $lad za tg informacja nie sformutowano
zadnego szczegotowego zalecenia.

e W Programie lekowym B.67 wskazani sa chorzy, u ktérych
wystepuja  przeciwwskazania  do  zastosowania  terapii
immunosupresyjnej. Jako Ze satralizumab stanowi leczenie
immunosupresyjne, populacja docelowa dla satralizumabu 1
populacja spetniajaca kryterium przeciwwskazan do stosowania
leczenia immunosupresyjnego sg roztaczne, a wiec IVIG rowniez w
tej subpopulacji nie moga by¢ traktowane jako komparator dla
satralizumabu;

e IVIG sa opcja terapeutyczng, ktéra na schemacie leczenia
umieszczono po satralizumabie a wigc nie jest zasadne traktowanie
tych opcji jako komparatory. Co wigcej, jest to spojne z zapisami
Programu lekowego B.67, w ktorym opisane sg zasady prowadzenia
terapii immunoglobulinami m.in. u 0s6b z rozpoznaniem choroby
Devica. Wskazano w nim, ze jedna z populacji, w ktérych mozliwe
jest ich =zastosowanie s3 chorzy, u ktorych stwierdzono
nieskuteczno$¢ leczenia immunosupresyjnego a wigc w kolejnej linii
leczenia, co potwierdza, ze IVIG nie powinny by¢ traktowane jako
komparator dla satralizumabu.

e Zadna z IVIG refundowanych w Programie lekowym B.67 nie jest
zarejestrowana w populacji docelowej;

e wytyczne opublikowane w 2023 roku przez PTN nie wskazuja na
mozliwo$¢ zastosowania immunoglobulin w leczeniu przewlekltym
a wylacznie w leczeniu rzutu choroby.

Rozdziat
41.3.2, str. 25

W badaniach SAkuraSky i SAkuraStar komparator stanowila terapia
immunosupresyjna  (azatiopryna,  gikokortykosteroidy, — mykofenolan




mofetylu) oraz placebo, natomiast wedtug aktualnych wytycznych praktyki
klinicznej (NEMOS 2024) zalecang terapiq pierwszego wyboru sq leki
biologiczne, w tym rytuksymab. Nie dokonano zatem w badaniach
porownania z dostgpng, najbardziej zalecanq opcjg alternatywnq.

Uwaga  sformulowana ~w  ramach  dodatkowych  ograniczen
zidentyfikowanych przez Analitykéw Agencji jest niezrozumiala.

W rozdziale 4.1.1 (ocena kryteriow wilaczenia i wykluczenia, tabela 8.) w
odniesieniu do wyboru komparatorow zasygnalizowano jedynie uwage
dotyczaca braku uwzglednienia immunoglobulin. Nie wskazano na brak
wyboru komparatorow w postaci lekdw biologicznych czy rytuksymabu. Co
wigcej, w pisSmie dotyczacym minimalnych wymagan wskazano
(analogicznie jak w przedtozonej dokumentacji), ze RTX jest dostepny dla
chorych wylacznie w procedurze RDTL, ktora jest odrgbnym mechanizmem
finansowania leku i tym samym RTX nie powinien by¢ brany pod uwage w
analizach przeprowadzonych na potrzeby niniejszego wniosku. Z kolei leki
biologiczne nie sg aktualnie objete w Polsce finansowaniem w populacji
wnioskowanej dla satralizumabu. Tym samym, wobec braku komentarza
Analitykow Agencji w czesci AWA dotyczacej prawidlowosci wyboru
komparatorow, braku finansowania RTX i lekow biologicznych u chorych
w populacji wnioskowanej oraz braku wymagania w wytycznych HTA o
koniecznos$ci poréwnania si¢ ze wszystkimi opcjami rekomendowanymi bez
wzgledu na ich realng dostepnos¢ w Polsce, ograniczenie wskazane w AWA
wydaje si¢ by¢ niezasadne.

Warto podkresli¢ réwniez brak konsekwencji w AWA uwidoczniony
przyktadowo w nastgpnym rozdziale (rozdziat 4.1.4), w ktorym z kolei jako
dodatkowe ograniczenie wskazano ponownie brak poréwnania z
immunoglobulinami, ktore moga stanowi¢ komparator dla satralizumabu w
czesci ocenianej populacji i nie odwotano si¢ do RTX 1 lekéw biologicznych.

Rozdziat 4.3,
str. 40

Przedstawione przez wnioskodawce dowody naukowe wydajg sie
potwierdzacé  skutecznos¢  satralizumabu i jego akceptowalny profil
bezpieczenstwa w porownaniu do badanej opcji alternatywnej.

Zaprezentowane w  przedtozonych analizach dowody kliniczne
jednoznacznie wskazuja na wysoka skuteczno$¢ 1 dobry profil
bezpieczenstwa wnioskowanej interwencji.

Dowody te obejmuja zaréwno dane pochodzace w badan RCT, jak i1
dtugookresowej kontynuacji leczenia, ale rowniez z badan obserwacyjnych.
Dodatkowo Raport AOTMIT z oceny efektywnosci TLI dla satralizumabu
potwierdza, ze lek ten jest skuteczny w populacji chorych wiaczonych do
Programu lekowego. Nie jest uzasadnione formulowanie stwierdzen
podwazajacych te fakty.

Rozdzial 4.3,
str. 41

Glownym ograniczeniem analizy jest brak porownania ocenianej
technologii do jednej z dostepnych w Polsce technologii alternatywnych, tj.
immunoglobulin refundowanych w programie lekowym B.67.

Whnioskodawca przedtozyt dokumentacje z poszerzong argumentacja
dotyczaca braku zasadno$ci dla traktowania IVIG jako komparatora dla
satralizumabu.




Rozdziat 4.3,
str. 41

Ponadto, wytyczne praktyki klinicznej zwracajg uwage, iz skutecznosé
przeciwciat monoklonalnych w leczeniu seropozytywnych pacjentow
(AQP4-I1gG+), tj. rytuksymabu, ekulizumabu, inebilizumabu oraz
satralizumabu przewyzsza klasyczne leki immunosupresyjne. Wszystkie z
wyzej wymienionych opcji terapeutycznych sq wskazywane przez wytyczne
na rowni, jako leki pierwszego wyboru. Obecnie w Polsce rytuksymab oraz
ekulizumab sq refundowane w innych niz oceniane wskazaniach, natomiast
inebilizumab nie jest refundowany w zZadnym ze wskazan. Nalezy jednak
zwroci¢ uwage, iz Prezes AOTMiIT pozytywnie zaopiniowal zasadnosé
finansowania ze Srodkow publicznych leku MabThera (rytuksymab) we
wskazaniu: choroba Devica (ICD-10: G36), w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowychl(. Technologie ekulizumab i inebilizumab nie
podlegaly ocenie Agencji w przedmiotowym wskazaniu.

Biorgc pod uwage powyzsze wydaje sig, iz rytuksymab mogtby stanowié
opcje terapeutyczng pierwszego wyboru dla pacjentow w Polsce np. po
objeciu go refundacjq we wskazaniu pozarejestracyjnym, tj. w leczeniu
chorych z NMOSD, u ktorych wystepujg przeciwciata IgG przeciwko
akwaporynie-4 (AQP4-1gG).

Odwotanie si¢ do wytycznych klinicznych oraz przedstawienie dywagacji
na temat lekow biologicznych oraz RTX jest niewlasciwe w zakresie
umiejscowienia komentarza, jak rowniez nie jest zgodne z zapisami
wytycznych HTA.

Analitycy Agencji jednoznacznie wskazali, ze RTX dostepny dla chorych w
procedurze RDTL nie jest komparatorem dla satralizumabu. Wskazanie, ze
moglby komparatorem by¢ jesli znalaztby si¢ na wykazie lekow
refundowanych odbiega od racjonalnego 1 zgodnego z wytycznymi HTA
podejscia do wyboru komparatorow. Podobnie jest w przypadku
wskazanych przez Analitykéw lekow biologicznych.

Rozdziat 5.2.1,
Strona 44, 45
Rozdzial 5.4,

Strona 49

Analitycy Agencji uznali, ze dane zamieszczone w Tabeli 38 (AE s.76)
zostaly przedstawione w sposob niejasny, a z analizy nie wynika
jednoznacznie jak skalkulowano koszty roznigce oraz jaki jest rzeczywisty
czas trwania leczenia. Ponadto, zgodnie ze wskazaniem dla leku Enspryng,
satralizumab moze by¢ stosowany rowniez w monoterapii. W analizie
wnioskodawcy jako jedyne porownanie przedstawiono natomiast SAT+LP
vs LP.

W dokumentacji AE nie odnaleziono informacji na temat rzeczywistego
czasu trwania leczenia zatoZonego przez wnioskodawce w scenariuszu
analizy podstawowej. Zawarto jedynie informacje, ze w ramach analizy
wrazliwosci przyjeto dozywotni horyzont czasowy.

W odpowiedzi na minimalne wymagania wskazano, iz w Tabeli 38 (AE
s.76) przedstawiono zestawienie oszacowan kosztow 1 wynikéw
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnioskowanej technologii
lekowej oraz komparatora. Przedstawione w tabeli koszty w rozrdznieniu na
poszczeg6Olne kategorie kosztowe, to koszty wygenerowane z modelu
ekonomicznego, w calym horyzoncie czasowym uwzglgdnionym

w analizie.




W kazdym cyklu modelu odsetek pacjentow przerywajacych leczenie
satralizumabem szacowano za pomocg danych dotyczacych czasu do

przerwania leczenia (TTOT, ang. time to off-treatment), uzyskanych
z badania SAkuraSky.

Zgodnie ze wskazaniem satralizumab moze by¢ stosowany rowniez w
monoterapii. W Analizie klinicznej przedstawiono wyniki badan zaréwno
dla stosowania technologii w monoterapii, jak i w skojarzeniu z leczeniem
podtrzymujacym (LP). Wyniki te (zarowno w monoterapii jak 1 w
skojarzeniu) jednoznacznie wskazuja na przewage i wysoka skutecznosé
terapii SAT w populacji chorych AQP4-IgG+. W analizie ekonomiczne;j
konserwatywnie, jako jedyne poréwnanie wybrano SAT+LP vs LP.

Rozdzial 6.3
Tabela 32
Rozdzial 6.4

W BIA wnioskodawcy przyjeto, na podstawie danych z protokotow z
posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Pacjentow ze Spektrum
Zapalenia Nerwow Wzrokowych i Rdzenia Kregowego, ze liczebnosé
populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana jest
rowna liczbie pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego i wynosi
120 (dane aktualne na marzec 2024 r.). Zgodnie z danymi z bazy SMPT,
dotyczqcymi  stosowania ocenianej technologii w okresie od dnia
obowigzywania decyzji refundacyjnej tj. 1.11.2022 r. do dnia 28.06.2024 r.
satralizumabem leczonych byto {qcznie 60 pacjentow (68 zgloszonych).
Oznacza to, zZe rzeczywista liczba leczonych pacjentow byta o potowg
mniejsza wedtug danych NFZ.

Glowna niepewnos¢ moze dotyczy¢ oszacowania liczebnosci populacji. W
BIA wnioskodawcy przedstawiono, na podstawie danych z protokotow z
posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Pacjentow ze Spektrum
Zapalenia Nerwow Wzrokowych i Rdzenia Kregowego, Ze liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana jest
rowna liczbie pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego i wynosi
120 (dane aktualne na marzec 2024 r.). Zgodnie z danymi z bazy SMPT,
dotyczqgcymi stosowania ocenianej technologii w okresie od dnia
obowigzywania decyzji refundacyjnej tj. 1.11.2022 r. do dnia 28.06.2024 r.
satralizumabem leczonych bylo {gcznie 60 pacjentow (68 zgloszonych).
Oznacza to, ze rzeczywista liczba leczonych pacjentow wedtug danych NFZ
byta o polowe mniejsza w porownaniu do przedstawionej przez
wnioskodawce.

Liczba pacjentdéw na podstawie protokotéw z posiedzen komisji (120
pacjentow) odnosi sie do liczby pacjentow zakwalifikowanych do
wlaczenia do PL B138FM. Liczba pacjentéw zaraportowana w systemie
SMPT (68 pacjentow / 60 leczonych satralizumabem) odnosi sie jedynie
do liczby pacjentow, dla ktérych dane zostaty w tym systemie uzupetnione.
Na podstawie protokotow z Posiedzen Komisji Zespdtu Koordujacego
wlaczenia pacjentow do PL 138FM mozna wnioskowa¢, ze od bardzo
dhugiego czasu istnieje w szpitalach problem z raportowaniem danych w
Systemie SMPT. Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego wielokrotnie
zglaszala na posiedzeniach konieczno$¢ naniesienia zmian w systemie
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SMPT, tak by lekarze w szpitalach nie mieli probleméw z raportowaniem
danych z prowadzenia pacjentéw w ramach PL 138FM. We wspomnianym
raporcie AOTMIT (Raport z oceny efektywnosci oraz jakosci leczenia
technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci, objetej refundacija
w ramach Funduszu Medycznego) podkreslono rowniez niekompletnos$¢
danych raportowanych w systemie SMPT.

Zgodnie ze Sprawozdaniem NFZ satralizumab zastosowano u 72 chorych
w caltym roku 2023. Publikowane dane ze Sprawozdan NFZ roéwniez
wskazujg na nieaktualno$¢ danych raportowanych w Systemie SMPT.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogodlnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziahu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje¢ fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziahu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoélnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
Z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, Ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych
(Dz. U. z2024 ., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystegpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.
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