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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.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 0 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 Powiqgzaniach 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 bedqg publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Cze¢s¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw 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 2022 r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

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:

EWA KRZYSTANEK I 'ckarz neurolog...........oooovviiiiiiniiini,

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe):

" kandydat na cztonka Rady Przejrzysto$ci 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 czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziatl;

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

przyjecia zlecenia;


k.pirek
Prostokąt

k.pirek
Prostokąt

k.pirek
Prostokąt

k.pirek
Prostokąt


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

M 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

' nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) peienie funkcji czlonka organdow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

r 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatdéw w spoldzielniach

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

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

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $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 ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
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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 dzielo 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¢é zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

Wynagrodzenia za prowadzenie chorych w badaniach klinicznych dla: Biogen, Roche,

Merck, Teva, Sanofi-Genzyme i TG Therapeutics.

Wyklady na konferencjach branzowych sponsorowane przez: Biogen, Roche, Merck,
Bayer, Novartis, Teva, Sanofi-Genzyme, Alfasigma, Grinde, Pfizer.

Doradztwo Medyczne: Merck, Roche, Neurapharmax, Novartis.

Stosowanie produktow wszsytkich wymienionych firm w ramach praktyki codziennej
klinicznej.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
I cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Dotycza tylko mnie, jak opisano powyzej.

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

Elektronicznie

Ewa podpisany przez Ewa
Krzystanek

Krzystane k Data: 2025.01.09
18:41:07 +01'00'

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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Uwagi

1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag

ogolnych.

3. Czes¢ lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

4.1.4

Rzeczywiscie, brak jest danych z zakresu rzeczywistej praktyki
klinicznej, bo okrelizumab w formie podskérnej zarejestrowano w
lipcu 2024 roku — dopiero od tego momentu stat sie dostepny
komercyjnie dla pacjentow z SM. To zbyt krétki okres, aby uzyskac
dane RWD. Obecnie takie badania sie toczg, wyniki nie zostaty
jeszcze opublikowane. Pomocne moze by¢ podzielenie sie
doswiadczeniem z badania klinicznego z udziatem polskich
pacjentow -> obserwacje dot. skutecznosci, bezpieczenstwa
zwilaszcza reakcji zwigzanych ze wstrzyknieciem, immunogennosci,
utatwienia organizacji pracy w osrodku.

Leczytam osobiscie chorych okrelizumabem w ramach badania
klinicznego przez 2 lata, teraz chorzy ci kontynuujg leczenia w
ramach darowizny Roche (program PTAP).

Trudno nie dostrzega¢ pozytywnych efektow tego rozwigzania; krotki
czas podania i brak istotnych objawow niepozgdanych, te skérne
(zaczerwienienie, tkliwos¢ przez kilka dni sg zupetnie pomijane przez
chorych). Dodam, ze forme podskorng stosuje od 2012r. i widze
réznice praktyczne.

4.1.4

Brak dostepnych danych dtugookresowych - tak, ale hipoteza non-
inferiority zaktada, ze terapie OCR IV i OCR SC sg réwnowazne (tak
dobierano dawke leku), czyli spodziewamy sie takich samych efektow
klinicznych réwniez w perspektywie dtugoterminowej. Okrelizumab
wykazat szybkie i skuteczne zahamowanie aktywnosci klinicznej
(zmniejszenie liczby rzutéw, zahamowanie progresji (8 na 10
pacientow z RMS bez progresji) i ochrona przed
ciezkg niesprawnoscig (ponad 90% pacjentéw z EDSS ponizej 6, czyli
mogacych chodzi¢ bez wsparcia) i radiologicznej (zaréwno ostrej jak i
przewlektej + normalizacja tempa atrofii i poprawa/stabilizacja funkcji
poznawczych) u pacjentéw z RMS i PPMS - efekty te utrzymywaty sie




w okresie 11 lat obserwacji. (Hauser S, etal., P1664, ECTRIMS 2024,
Kopenhaga, Dania)

* 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 srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W badaniu OCARINA Il przedstawionym w AKL wnioskodawcy nie
testowano hipotezy ,equivalence”, tym samym formalnie twierdzenie
o rownowaznosci jest nieuzasadnione". -

Hipoteza non-inferiority (hipoteza rownowaznosci) to rodzaj
hipotezy badawczej stosowanej w badaniach klinicznych, ktéra ma
na celu wykazanie, ze nowa terapia lub interwencja nie jest gorsza
(tzn. nie jest mniej skuteczna lub bezpieczna) od istniejgcej,
standardowej terapii o wiecej niz ustalona wczesniej dopuszczalna
réznica. W badaniu OCARINA Il GMR dla AUC jest wiekszy niz 0,8,
co spetnia jednostronne kryteria non-inferiority okreslone w SAP
(Statistical Analysis Plan).

W odréznieniu od typowych badan majgcych na celu wykazanie
wyzszosci nowej terapii (superiority), badania non-inferiority
zaktadajg, ze nowa terapia moze by¢ nie gorsza niz / rownie
skuteczna jak standardowa, a czasem moze przynies¢ inne,
dodatkowe korzy$ci, takie jak np. lepszy profil bezpieczenstwa,
wygodniejsze dawkowanie, mniejsze obcigzenie terapig pacjentow i
stuzby zdrowia, lepsze przestrzeganie zalecen.

Hipoteza non-inferiority byta i jest stosowana w ré6znych badaniach
klinicznych, przy wprowadzaniu r6znych form lekéw, i moim zdaniem
nie ma podstaw do umniejszania wykazanej tym sposobem
réwnowaznosci.

W badaniu OCARINA Il osiggnieto pierwszorzedowy punkt koncowy,
a takze pozostate punkty wykazaty porownywalnos¢ terapii SCi IV, co
oznacza, ze forma podskérna okrelizumabu (SC) jest co najmniegj
rbwnowazna (nie gorsza niz) forma dozylna pod katem badanych
punktéw koncowych: AUC, farmakodynamiki, immunogennosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa (Newsome SD, et al. Poster P370,
Presented at ECTRIMS-ACTRIMS 2023).

Do dodatkowych korzysci wynikajgcych z nowej formy podania
okrelizumabu (OCR SC) nalezg m.in. oszczednos$¢ kosztéw oraz
czasu dla pacjenta i osrodka (ogdIinodosteny artykut: Krzystanek E i
wsp., Aktualn Neurol 2024; 24 (3). DOI: 10.15557/AN.2024.0014)
e Koszt podania leku OCR SC byt ok. ponad 2,5x nizszy niz
OCR IV
e Koszt zaangazowania personelu medycznego - 2,5 x nizszy
o Koszty premedykacji i materiatow medycznych - ponad 2x
nizsze




e 4,3 x krotszy czas pobytu pacjenta po podaniu SC vs. IV

e 10x krotszy czas zajecia stanowiska podania leku

e 24 podania wiecej podczas 7 godz. pracy jednego stanowiska
o Zwiekszenie efektywnosci oSrodka i skrocenie kolejek

* 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 1 w sprawie swobodnego przeplywu 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 §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.), identyfikowana Numerem lIdentyfikacji 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 ktéorym 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
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypeltnienia obowiazku 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 pdzn. zm.);

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 2022 r., poz. 2561
Z p6zn. zm.);

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 osob sktadajacych 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 ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku


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
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 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.),

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. b i d RODO prawo
do usunigcia 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 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 bedg 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 migdzynarodowe;.
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