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 podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfiiktu 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.

W zwigzku z obowigzujgcym 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. 481 z péin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z upirzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqgo  dokumentu __ za posrednictwem _ ePUAP _ lub __ poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr n med. Magdalena Boczarska — Jedynak

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

T zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

3 o0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

4 zaznaczy( tylko 1 pole



W  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

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

L zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), j.

- petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, 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, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalino$é
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 specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ 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 wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

% niepotrzebne skresli¢



Jestem $Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i p(/)ﬂpis osoby sktadaiqcej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

Migrena przewlekia to powazna choroba neurclogiczna, najciezsza postad migreny,
ktéra odciska pietno na zyciu pacjenta, ma wplyw na jego funkcjonowanie spoteczne
i zawodowe. Charakteryzuje sie wystepowaniem bélu gtowy przez minimum 15 dni w
miesigcu. Penad potowa pacjentow cierpigcych na migrene przewlekig w ciggu roku
odczuwa bol glowy Srednio przez 184 dni. Bél, ktéry odczuwajg pacjenci nie ma nic
wspolnego ze ,zwyktym” bélem glowy. To réwniez szereg objawéw towarzyszgcych
takich jak nudnos$ci, nadwrazliwo$¢ na bodzce, takie jak $wiatto, dzwieki czy zapachy.
U wiekszo$ci os6b podczas ataku migreny boli nawet dotyk. Dotyczy to np. dotyku
noszonej odziezy, noszenia bizuterii, utozenia wiosow, oddychania zimnym
powietrzem, lezenia na tej stronie glowy, ktéra objeta jest bolem czy dotyku biezgce;
wody z kranu lub prysznica.

Migrenie czesto towarzyszg inne choroby przewlekle, a w szczegolinosci psychiczne,
takie jak depresja, ktéra wystepuje u ok. 22% pacjentéw z migreng przewlekia.
Niestety czesto wigze sie to rowniez z wystepowaniem mysli samobojczych czy nawet
podejmowaniem prob samobdjczych. Poza tym sg narazeni na wystapienie zaburzen
lekowych, bezsennosci, otytosci, nadcisnienia tetniczego, astmy, udardéw czy
epilepsji. Podsumowujgc wszystkie dolegliwosci, jakich Pacjenci doswiadczajg lub
jakich mogg doswiadczy¢, przerazajgce jest to, ze jeszcze nie zapewniono im
skutecznej terapii.

Do tej pory nie mielismy do dyspozycji zadnego leku, ktdry dziatatby na
patomechanizm napadu migrenowego i ktéry bytby lekiem dedykowanym oraz
mozliwym do zastosowania tylko i wylgcznie w grupie chorych z migreng. Takim
lekiem jest erenumab i jest to terapia przetomowa w tym wskazaniu. Jest on zalecany
jedynie pacjentom z migreng i zadnym innym. Z braku dedykowanego leczenia
dotychczas stosowane w migrenie leki to preparaty z grup przeciwpadaczkowych,
przeciwdepresyjnych, przeciw nadcisnieniowych. Nie istniejg zadne linie leczenia, a
wymienione terapie sg wymienne w zaleznosci od profilu objawéw klinicznych u
pacjenta, jego schorzen wspdtistniejacych, zdolnosci do prokreacji i tolerancji
leczenia. Niestety stosowanie wymienionych terapii jest obarczone licznymi
dziataniami niepozadanymi, wzgledng skutecznoscig oraz stabg tolerancjg. Pacjenci
czesto wolg zrezygnowacd z takiej terapii, wracajac tym samym do punktu wyjscia.
Szczegolnie w grupie chorych na migrene przewlekia i depresje nie mozna korzystac
w peini z obecnie dostepnych i zalecanych lekéw profilaktycznych ze wzgledu na to,
ze czes¢ z nich, np. topiramat moze nasilaé objawy depresji i w skrajnych
przypadkach prowadzi¢ do mysli lub zachowan samobéjczych. Wiasnie ta grupa
chorych mogtaby najbardziej skorzysta¢ na wprowadzeniu enerumabu do refundacji,
poniewaz obecne leczenie profilaktyczne pacjentéw z migreng przewlekia i depresjg,
jest ograniczone do najwyzej 2 rodzajow lekdw. Pierwszy z nich to amitryptylina, ktéra
z uwagi na liczne dziatania niepozgdane (trudnosci w porannym wybudzeniu, senno$¢
i splatanie w ciggu dnia, zaparcia, sucho$¢ w ustach i zaburzenia rytmu serca)
stosowana jest u bardzo ograniczonej liczby pacjentéw - wg dostepnych danych
jedynie u 2% chorych z migreng. Az 45,1% chorych leczonych amitryptyling odstawia
lek w czasie 16-26 tygodni terapii [1]. Drugim lekiem, ktéry mozemy wigczy¢
pacjentowi z migreng przewlekig i depresjg jest kwas walproinowy. Lek ten jest
jeszcze gorzej tolerowany niz amitryptylina - powoduje wzrost masy ciata, wypadanie
wioséw lub odwrotnie - hirsutyzm, zaburzenia funkcji watroby, sennosé¢ i
oszotomienie. Jego wysoce teratogenny wptyw na ptod powoduje, ze nie mozemy go




wiaczaé u kobiet w wieku rozrodczym planujgcym cigze. Jedynym lekiem, poza
omawianym erenumabem, ktory moze by¢ stosowany bezpiecznie w grupie
pacjentéw z migreng przewleklg i depresja, jest toksyna botulinowatypu A. To z kolei
terapia nierefundowana, ktdrej miesieczny koszt leczenia dla pacjenta w praktyce
oscyluje wokot 700-800 zt, gdyz do kosztéw zakupu leku doliczane sg koszty wizyty
w gabinecie prywatnym i koszty wykonania procedury - jest to leczenie prowadzone
gtownie w prywatnym sektorze stuzby zdrowia z uwagi na brak refundacji leku.

Pragne réwniez dodaé, ze w przypadku migreny przewlektej nie stosuje sie tryptanow
jako metody leczenia profilaktycznego z uwagi na mozliwosC generowania
polekowych boléw gtowy z naduzycia (MOH-Medication Overuse Headache), a
rozpoznanie to stawia sie juz w przypadku pobierania przez chorego wigcej niz 10
tabletek tryptanu. Frowatryptan, diugodziatajgcy tryptan, niedostepny w Polsce,
zalecany jest jedynie do leczenia migreny miesigczkowej i stosowany przez ok. 3 dni
w miesigcu.

Opracowanie pierwszej wysoko skutecznej oraz réwniez dobrze tolerowanej przez
pacjentéw terapii jest przetomowym odkryciem. Pozytywna opinia w sprawie
refundacji leku Aimovig pomoze Pacjentom prowadzi¢ normalne zycie bez ciggtego
funkcjonowania w strachu przed kolejnym atakiem.

Udostepnienie pacjentom mozliwosci leczenia erenumabem bedzie skutkowato
poprawg sytuacji i rokowan leczenia grupy pacjentéw z najciezszg postacia - migreng
przewlekig, obcigzong wspotwystepowaniem depresji, u ktérych poczucie beznadziei
i braku perspektyw prowadzi do tragedii ich i ich rodzin.

Leczenie profilaktyczne migreny jest jedynym zarejestrowanym wskazaniem dla
Aimovig (erenumab), a zatem stosujac erenumab potencjalne ryzyko naduzycia
leczenia w innych wskazaniach jest w mojej opinii praktycznie niemozliwe.

[1] Pismiennictwo: 1. Hepp Z, Bloudek L, Varon S. Systematic review of migraine prophylaxis adherence
and persistence. J Manag Care Sharm 2014; 20(1):22-23

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

¢ 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 2011 r. 0
refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)
/h

(



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




