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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer o1 4331.64.2019

Whiosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczec
Hizentra (immunoglobulina ludzka normalna) w ramach programu lekowego: ,Leczen
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.
G63.1, G 70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00032
Warszawa, bgdz przesta¢ przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

v Ziozenie.uwag.do upublicznionej. analizy. WeryfiKaCYJNE] .. ....cceueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z pézn, zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz.
1373, z péZn. zm.)

* o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U.
2019 poz. 1373, z pdzn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z pdzn. zm.)

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z pozn. zm.), 1j.:

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

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej Ilub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

[~ pelnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

i” prowadzenie dziatalnoci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.

s niepotrzebne skreslic I T



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

dr n. med. Robert Bonel
Specjalista neurolog

DB L2 P 2ol TPk tl. kom. 0 601 633 870

2719557

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego ciazacego 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

dr n. med. Robert Bonek

» ’ specjalista neurolog
A G158 hkos [ Ll tel. kom. 0 601 633 810
2719557



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

S22

Monitorowanie leczenia

SClg (Hizentra) podawana jest ambulatoryjnie (w ramach terapii
domowej), punkt 2.2 dotyczacy monitorowania leczenia w programie
lekowym dla SClg nie powinien by¢ identyczny z zapisem dla IVig:

- poczgtkowo SClg podawane sg co tydzier lub co 2 tygodnie,
bezzasadne jest wiec tak czeste wykonywanie badar kontrolnych,
generowaé to bedzie tylko nieuzasadniony wzrost kosztéw obsfugi
programu lekowego;

- terapia SClg ma charakter podtrzymujacy, ciagty, w przeciwienstwie
do IVlg, ktére powinny podawane by¢ co 3-4 tygodnie, w krotkim
czasie i w duzej dawce jednorazowej na cykl, w zwigzku z tym
konieczne jest monitorowanie parametréw biochemicznych przed
kazdym wlewem

W zwigzku z powyzszym mozna by byto rozwazy¢ nastepujacy
schemat monitorowania

Wizyta | - dzien 0 — tydzien po zakoriczonym wiewie 1Vlg, przed
ktérym wykonano wszystkie konieczne badania, bez koniecznosci ich
powtarzania przed pierwszym podaniem SClg. Podanie leku przez
wykwalifikowany personel medyczny w osrodku prowadzacym
leczenie oraz przeszkolenie pacjenta lub opiekuna

Wizyta Il — dzien 7 — bez konieczno$ci wykonywania badan
kontrolnych, drugie podanie leku przez pacjenta lub opiekuna z
pomocg wykwalifikowanego personelu w osrodku

Wizyta Ill — dzien 14 — wykonanie badan kontrolnych, samodzielne
podanie leku przez pacjenta lub opiekuna

Kolejne wizyty monitorujace co 3 miesigce z oceng stanu klinicznego i
wykonaniem badan kontrolnych. W uzasadnionych przypadkach,
mozna zaleci¢ czestsze wizyty (co miesigc) i wykonanie badan w
zaleznos$ci od decyzji lekarza.

Badania przeprowadzane przed kolejnym podaniem leku podskormie:
1) morfologia krwi z rozmazem

2) oznaczenie poziomu kreatyniny;

3) oznaczenie aktywnosci aminotransierazy alaninowej,

4) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianoweyj,
oraz




5) inne indywiduainie ustalone przez lekarza.

3.4.1

Rekomendacje i wytyczne

Wszystkie przedstawione w tym punkcie rekomendacje i wytyczne
dotyczgce stosowanej w CIDP terapii, powstaty od 2010 do 2017 roku.
Ostatnie (najnowsze) z nich przedstawiajg stan wiedzy medycznej, na
rok przed opublikowaniem wynikdw badania rejestracyjnego Il fazy
PATH (van Schaik et al. Lancet Neurol. 2018; 17: 35—46), oraz przed
rejestracjg przez Komisje Europejskg w terapii podtrzymujgcej CIDP
(marzec 2018)! Diatego tez nie moga one uwzgledniac¢ SClg ani tez
stuzy¢ jako punki odniesienia co do zasadnosci zastosowania takiej
opcji terapeutyczne;.

Co wigcej badanie PATH przedstawia wyniki skutecznosci i
bezpieczenstwa pierwszej SClg zarejestrowanej w terapii CIDP.

Warto zauwazy¢, ze oprécz poréwnywalnej z IVIg skutecznosci, SCig
charakteryzujg sie bardzo dobrym profilem bezpieczenstwa.
Niwelujemy obcigzenie tozyska naczyniowego co jest bardzo istotne u
chorych w starszym wieku oraz z zaburzeniami (niewydolno$cia)
krgzenia, a przede wszystkim unikamy powiktan zakrzepowo-
zatorowych, ktoére mogg by¢ $miertelnym powiktaniem IVig.

Innym niezmiernie waznym czynnikiem jest ,uwolnienie t6zek
szpitalnych” chorzy leczeni SClg w przeciwienstwie do tych leczonych
IVlg nie wymagajg hospitalizacji (od 1 do nawet 5 dni).

Przy dobrze prowadzonej terapii wizyty odbywajg sie procedurze
ambulatoryjnej i moga by¢ w odstepach co 3 miesigce a nie co 3-4
tygodnie, co nie tylko obniza koszty prowadzenia programu lekowego,
ale jeszcze pozwala na przesunigcie personelu medycznego do
wykonywania innych zadan.

W efekcie zastosowania takiej opcji terapeutycznej chorzy czynni
zawodowo znaczgco redukujg, swojg absencje w pracy.

Dzieki temu oprdcz wigkszego bezpieczenstwa terapii przy
poréwnywalnej skutecznos$ci leczenia, uzyskuje sie wymierne korzysci
farmakoekonomiczne.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

= ey
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¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw

spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U, 2019 poz. 784 z péén. zm.)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogblnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

B
— e

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
h\_——'—'__-—
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* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

— ey
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* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.
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