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Zatgeanik nr 1 do Zarzadzenia Nr30/2018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
""L,; ?/ Taryfikacji z dnia 24 maja 2018 r.

Sg]g'etaﬁal Gibwny

i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4331.64.2019

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Hizentra (immunoglobulina ludzka normalna) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8,
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 wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfaszaC 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 beda publikowane w BIP AQTMITZ.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof.. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek, specjalista neurolog, Prezes Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:VWniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Hizentra
(immunoglobulina ludzka normalna) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G61.8,
G62.8, G63.1, G 70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,

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

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

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2019 poz. 1373, z poin. zm.)




M33.2)".

Czego dotyczy DKI*

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

- nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
X

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z péZn. zm.)

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 z p6Zn. zm.), 1j.:
petnienie funkcji cztonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;
petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pemienie funkcji cztonka organéw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa

4 zaznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslic



zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoéidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dzialalnoci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI Prof. dr hab. med. Jarostay

4
22.01.2020......ccrivrerrs b 6/\ .......................

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzani€ i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
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 przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Stawek

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

WY

22,01.2020




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Immunoglobulina podskérna — Hizentra zostata zarejestrowana w Europie w
leczeniu podtrzymujgcym przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej
(CIDP) w marcu 2018 r. na podstawie wynikow badania klinicznego 1ll fazy (PATH)
potwierdzajgcego skutecznosc i bezpieczenstwo terapii tym lekiem (van Schaik et al.
Lancet Neurol. 2018;17:35-46). W chwili abecnej jest to jedyna immunoglobulina
podskorna zarejestrowana w CIDP. Zatem immunoglobuliny podskérne nie mogty
by¢ wskazane jako opcja leczenia w opublikowanych rekomendacjach i
wytycznych, gdyz z racji braku rejestracji w tym wskazaniu nie byty woweczas
stosowane w praktyce klinicznej.
Wyniki badania rejestracyjnego potwierdzity (van Schaik et al. Lancet Neurol. 2018,
17: 35-46; van Schaik et al. Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2019, 6: e 590) iz
zastosowanie immunoglobuliny podskdrnej w terapii podtrzymujgcej CIDP jest
skuteczne - zmniejsza liczbe nawrotéw choroby, poprawia jakos¢ zycia oraz
charakteryzuje sie korzystnym profilem tolerancji. Istnieje zatem kliniczna potrzeba
dostepnosci immunoglobuliny podskérnej (Hiznetra) w ramach programu lekowego

Pkt. 3.4.1. |B.67 jako skutecznej alternatywy dla immunoglobulin dozylnych w leczeniu
Rekomenda | podtrzymujacym CIDP. Inmunoglobulina podskérna jest podawana w terapii

cjei domowej (samodzielnie przez pacjenta lub opiekuna po uprzednim przeszkoleniu),

wytyczne wskutek tego zmniejszy sie liczba hospitalizacji zwigzanych z podaniem dozylnym

kliniczne immunoglobulin (zwykle pacjent pozostaje w szpitalu 2-4 dni w zwigzku z wlewem
dozylnym IG). Nalezy zwrdci¢ uwage, iz leczenie immunoglobulinami podskdrnymi
wigze sig bardziej stabilnym stezeniem immunoglobulin we krwi w poréwnaniu z
wlewem dozylnym, zatem nie ma tzw. ,efektu wyczerpania dawki” i ostabienia
kontroli objawdw CIDP (zatem mniejsze ryzyko nawrotu) pod koniec cyklu leczenia
immunoglobulinami dozylnymi. Ponadto w przypadku leczenia podskérnego profil
tolerancji jest lepszy — mniej systemowych dziatal niepozadanych, wystepujgcych w
trakcie terapii dozylnej Ig.

Podsumowujac, nalezy pamieta¢, ze skutecznosc zostata potwierdzona badaniami
rejestracyjnymi. Mechanizm dziatania dozylnych i podskérnych immunoglobulin
pozostaje taki sam. Forma podskérna powoduje wygode dla chorego (podania w
domu) oraz oszczednosci dla szpitala (i systemu opieki medycznej w ogéle) - brak
koniecznosci hospitalizacji oraz ryzyk z nig zwigzanych (np. zakazeri), zmniejszenie
liczby wizyt szpitalnych (mniejsze obcigzenie personelu).

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




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

Numer*

(rozdziatu, wadi
tabeli, wykresu, u agl

strony)

W zwigzku z tym, iz immunoglobulina podskorna (Hizentra) jest podawana po
uprzednim przeszkoleniu w terapii domowej zwykle co tydzier lub co 2 tygodnie,
pkt. 2.2 ,Monitorowanie leczenia w programie lekowym” nie powinien mie¢
zastosowania do podania podskérnego (nie ma koniecznosci wykonywania tych
badan co 1-2 tygodnie). W przypadku podania podskdrnego - badania wymienione
w punkcie 2.2. proponuje wykaonywac co 1-6 miesiecy zgodnie z decyzjg lekarza.
Proponuje nastepujgce brzmienie punktu 2.2 :

Badania przeprowadzane przed kolejnym podaniem leku dozylnie:

Pkt. 2.2 | 1)morfologia krwi z rozmazem

2)oznaczenie poziomu kinazy kreatynowej;

3)oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,

4)oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej,;

5)inne indywidualnie ustalone przez lekarza, zgodnie z aktualng potrzeba kliniczng

W przypadku leczenia podtrzymujgcego immunoglobuling podskérng wyzej
wymienione badania wykonuje sie co 1-6 miesiecy zgodnie z decyzjg lekarza.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Nie mam uwag

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* Uwagi
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

6 analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. ¢ oraz ort. 26 pkt 2) jit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z p6in. zm.)



strony)

Nie mam uwag

* 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)

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




