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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.1.75.2024

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ocrevus (ocrelizumabum)
Tytul: | w ramach programu lekowego B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)”

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, bqdz 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach BranZowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

Krzysztof Stanistaw Adamcewicz _

3. Imig¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby sktadajace;j
deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzysto$ci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia,

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

M zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) petienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) petnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;
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v 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach
prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania
ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

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

—nalezy ponizej ztozy¢ oSwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.



Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof
Adamcewicz

Date / Data:
2025-01-10 01:19

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 5.1.1
str. 38-39
(uwagi
analitykow),
tabela 29
(wiersz 5),
rozdz. 5.3.1

Badanie kliniczne OCARINA [l zaprojektowano celem testowania
hipotezy non-inferiority tj. wykazania, ze ekspozycja na dziatanie
okrelizumabu podawanego drogg podskorng jest nie gorsza niz w
przypadku okrelizumabu podawanego drogg dozylng u pacjentéw z
RMS i PPMS.

Hipoteza ta zostata potwierdzona, mozna zatem wnioskowac, ze
skutecznos¢ leku Ocrevus SC jest nie gorsza niz skutecznosc¢ leku
Ocrevus IV. Nie wykazano klinicznie istotnych r6znic miedzy
porownywanymi interwencjami. W konsekwencji, zgodnie z
wytycznymi AOTMIT, przeprowadzono analize minimalizaciji
kosztéw, co w swietle wnioskéw z badania OCARINA Il (,nie
gorsza” skuteczno$¢ OKR SC) mozna uznac¢ za podejscie
konserwatywne.

Nalezy zaznaczy¢, ze przeprowadzenie analizy kosztow-
uzytecznosci nie jest mozliwe ze wzgledu na brak danych
pozwalajgcych na zroznicowanie parametrow efektywnosci
majgcych przetozenie na jakosc zycia i koszty. Brak zréznicowania
takich parametrow skutkowatby brakiem roznic w QALY i
prowadzitby do analizy tozsamej z przeprowadzong analizg
minimalizacji kosztéw.

Dodatkowo, odnoszgc sie do wystepowania reakcji na wstrzykniecie
podskorne w przypadku OKR SC, ewentualna analiza wrazliwosci
uwzgledniajgca koszty takiego zdarzenia prowadzitaby do
tozsamych wynikow z wariantem podstawowym. Wynika to z faktu,
ze zdarzenia te w wiekszosci przypadkéw (71,9%) nie wymagaty
zadnego leczenia, natomiast u pozostatych 28,1% pacjentéw
leczenie obejmowato (zgodnie z raportem EMA) leki przeciwbdlowe
(np. paracetamol, ibuprofen) i leki przeciwhistaminowe (np.
difenhydramina, cetyryzyna) — leki te nie sg finansowane w takim
wskazaniu, zatem nie generujg kosztu z perspektywy NFZ.

Rozdz. 5.3.3
(trzeci akapit),
rozdz. 5.3.4

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wprowadzenie swiadczenia ,przyjecie
pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu” w 2019 r. umozliwito wydawanie pacjentom
lekéw na okres 3 miesiecy W éwczesnej sytuacji leki dostepne w
programach lekowych dla SM dawkowane byly w krotszych
interwatach, a zatem rozwigzanie to miato na celu zmniejszenie
czestosci wizyt pacjentdéw bez straty finansowej dla szpitali [1].
Swiadczenie to moze byé rozliczane réwniez w przypadku OKR,
mimo ze lek podawany jest w 6-miesiecznych interwatach, brak jest
jednak danych pozwalajgcych na wiarygodne okreslenie odsetka
pacjentow, u ktérych OKR podawany jest/bedzie w ramach tego
Swiadczenia.

W ramach cytowanego przez Agencje opracowania ,Wptyw
Swiadczenia na leczenie w programie lekowym. Przyjecie




ambulatoryjne raz na 3 miesigce — potencjalny wptyw na realizacje
programu lekowego. HTA Consulting 2024” przedstawiono udziaty
Swiadczen w programie B.29 w latach 2017-22, a wiec sg to dane
dotyczace szeregu lekéow stosowanych w leczeniu SM w réznych
schematach dawkowania i o réznej drodze podania oraz
nieuwzgledniajgce OKR, jako ze OKR do pazdziernika 2022 r.
finansowany byt w ramach PL B.46. Analogiczna analiza dla
programu lekowego B.46 rowniez nie pozwalataby na oddzielenie
Swiadczen rozliczanych dla OKR od swiadczen rozliczanych dla
innych lekow w tym programie.

W Swietle powyzszych spostrzezen, w analizie uwzgledniono
wylgcznie standardowe swiadczenie ,przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu’”.

Jak wskazujg obliczenia przeprowadzone przez Agencje, zatozenie
to nie wptywa na wnioskowanie.

[1] Stajszczyk M, Obarska I. (2021) Dostepnos¢ terapii i Swiadczen
w programach lekowych w chorobach autoimmunologicznych.
Wptyw wprowadzenia ryczattowego modelu opieki ambulatoryjne;j
na budzet pfatnika publicznego.

Nalezy wskazac, ze lek Ocrevus, zostat objet refundacjg w 1 linii
leczenia RRMS w ramach programu lekowego B.29 od 1 lipca 2023

Rozdz. 5.3.2
(drugi akapit),
rozdz. 6.3.1
(ostatni akapit)

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze przyjecie innych wartosci dla
historycznych udziatéw RRMS 2L i PPMS miatoby znikomy wptyw

na wyniki inkrementalne,

W Swietle powyzszych uwag, nalezy podkresli¢, ze wykorzystano
najlepsze dostepne i brak jest podstaw do stwierdzenia o obnizeniu
wiarygodnosci uzyskanych wynikow.

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

3. Czesc¢ lll - 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
ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i1 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
1 Taryfikacji z siedziba 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 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), 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 drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
Z pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoOw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn.
zm.);

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U.
72022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystluguje 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 bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg 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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