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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:{0T.4331.13.2020

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Aimovig (erenumab) w
Tytut: ramach programu lekowego ,Leczenie migreny przewlektej erenumabem
(ICD-10 G43)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowag na adres siedziby Agenciji.

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 pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu __za posrednictwem ePUAP _ lub _ poczty _ elektronicznej:
sSekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Wojciech Machajek

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg w ramach programu lekowego: ,Leczenie migreny przewlekiej
erenumabem (ICD-10 G43)”

Czego dotyczy DKI4:

" 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 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

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 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

50 ktérej 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 2017, poz. 1938 z pézn. 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 ktérg/oséb, z kidérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

ivme zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz.1938 z p6zn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.), {j..

petnienie funkcji cztonka organdow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

R posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w

zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
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 lekéw, $rodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdty, 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Migrena to powazna choroba neurologiczna, jedna z najczestszych choréb mézgu. Ktos, kto
nigdy takiego bdlu nie doswiadczyt nie zdaje sobie sprawy jakg ma on site. Bardzo czesto
mozna spotkac sie z okresleniami migreny jako przypadtodci, fanaberii. Tymczasem bél
migrenowy potrafi zatrzymac cztowieka w miejscu. Dostownie i w przenosni, poniewaz po
pierwsze kazdy ruch, diwiek pogarsza bdl, pulsuje razem z nim w glowie, jest niemal
paralizujgcy. Po drugie uniemozliwia on samorozwdj, na przyktad zawodowy. Osoby
chorujgce na migrene bardzo czesto z powodu ataku muszg skorzystaé ze zwolnienia
lekarskiego i przetrwac cierpienie w zaciszu domowym lub jesli atak przydarzy sie w miejscu
pracy, bo nie sposéb przewidzie¢ kiedy moze sie zaczaé, po prostu wrécié¢ do domu. Jeéli
Pacjent decyduje sie z pewnych wzgleddéw zostaé w pracy, jego wydajno$é ogromnie spada,
czgsto nie jest w stanie wywigzac sie ze swoich obowigzkéw, co dodatkowo przysparza mu
stresu. Nie ma tutaj mowy o mozliwosci rozwoju zawodowego, szczegdlnie w przypadku oséb
zmagajacych sie z migreng przewlekta. Musimy tu wrecz méwié o problemie utrzymania
stanowiska i trudnodciach w znalezieniu nowej pracy. Nieefektywny lub nieobecny Pracownik
jest obcigzeniem. A sam Pacjent zmaga sie z poczuciem winy, zyje w stresie i $wiadomosci
tego, ze brak leku na jego chorobe uniemozliwia mu samorozwdj.

Przewlekte béle gtowy, ktérych nie sposéb usmierzyé $rodkami przeciwbdlowymi, nie majace
niz wspdinego ze zwyktym bdlem gtowy i symptomy towarzyszace migrenie ograniczajg nie
tylko zdolno$¢, pracy, nauki czy samorozwoju, ale réwniez uposledzajg funkcje rodzinne i
spoteczne.

Migrena przewlekfa potrafi w 100% wykluczy¢ pacjenta z zycia spotecznego, zawodowego i
rodzinnego nawet na kilkanascie dni w miesigcu. Do tego dochodzi bagatelizowanie problemu
przez spoteczenistwo, brak skutecznosci stosowanych terapii, ktére stosowane s3 do leczenia
innych choréb (leki przeciwdepresyjne, przeciwpadaczkowe) i ktére obarczone sg dziataniami
niepozgdanymi.

U pacjentéw z migreng przewlekty czesciej ma miejsce wspdtwystepowanie innych
powaznych choréb i dolegliwosci takich jak udary, epilepsja, nadcisnienie tetnicze, czy
choroby psychiczne zwtaszcza depresja.

Badania dowiodly, ze u pacjentéw leczonych Aimovigiem wystapito $rednio o 1-2 razy mniej
atakéw migrenowych niz u pacjentéw otrzymujgcych placebo. Zastosowanie juz kilku dawek
pozwala pacjentom w krétkim czasie uzyskaé stabilizacje choroby i zmniejszyé czestoé¢ oraz
intensywnosci atakéw migrenowych. To ogromna szansa dla pacjentéw z przewlekig postaciag
migreny ze wspdtistniejaca depresja, u ktdérych dotychczasowe, i tak mocno ograniczone,
proby leczenia zakonczyly sie niepowodzeniem.

Pacjenci czesto walczg z bélem za pomocg lekdw, ktére niestety nie sg w ogdle
refundowane, na dodatek sg nieskuteczne, czesto powoduja takze wiele dolegliwosci
niepozadanych. Zatem osoba, ktéra ma ataki przez przynajmniej 15 dni w miesigcu i
codziennie przyjmuje tryptany lub inne leki przeciwbdlowe, ponosi bardzo duze wydatki.
Refundacja tego leku ma szanse zredukowac¢ koszty zwigzane z leczeniem migreny
pokrywane przez Pacjentéw z wtasnej kieszeni i zapewni im skuteczng terapie. A skuteczna
terapia zapewni im mozliwo$ci rozwoju i godne zycie.

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




Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzagcego 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skifadajgcej DKI
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, *
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

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

¢. Uwagi do analizy wpltywu 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
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péZn. zm.)



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




