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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.28.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu
Tytut: lekowego ,Leczenie postaci atopowego zapalenia
skory u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10 L20)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu 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 bagdz 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 ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP  lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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: ........cooveeenie. Marta POIKOWSKAL. .......cccoiuriiiiiiiiiie et

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398),

4 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 1., poz. 1398), tj.:

[ petienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

v petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatébw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é 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, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

...27.07.2021 Marta Polkowska.........

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 .
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...27.07.2021 Marta Polkowska .........



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
41.1, tab.
12, str.27

Dotyczy: wyboru technologii alternatywnej.

Technologie alternatywng stanowi BSC, czyli kontynuacja
dotychczasowego leczenia, przy czym nalezy zauwazyc, ze
dupilumab nie bedzie zastepowat BSC, poniewaz dupilumab jest
terapig typu add-on, tj. dodawang do BSC. Opis komparatora,
PLA+BSC lub BSC, nie zmienia faktu, ze dla dupilumabu nie ma
technologii opcjonalnej. Dupilumab w tej grupie chorych stanowi
jedyng dostepng opcje terapeutyczng.

Dla zachowania najwyzszej wiarygodnosci wynikow, badanie
kliniczne przeprowadzono z zaslepieniem badanej proby, co
wymusza uwzglednienie formalnego komparatora tj. placebo i taki
zostat przyjety w raporcie HTA w czesci analizy kliniczne;.

Nie mniej jednak nalezy ponownie podkresli¢, ze w przedstawionym
badaniu klinicznym dupilumab + BSC poréwnywano z placebo +
BSC.

Rozdziat 4.3,
str.39

Dotyczy: pacjentéw, ktérzy zastosowali terapie ratunkowg

Badanie LIBERTY AD ADOL zostato przeprowadzone wsréd chorych
po nieskutecznosci terapii miejscowej, lub dla ktérych leczenie
miejscowe byto medycznie niewskazane. Tym samym byita to
populacja pacjentow kwalifikujgca sie do terapii ogolnej.

Na prosbe Agencji przedstawiono dodatkowe wyniki w populacji ITT
niezaleznie od stosowania terapii ratunkowej. Wyniki te dowodzg, ze
stosowanie dupilumabu +BSC znaczgco zmniejsza potrzebe
stosowania GKS w poréwnaniu do samej BSC. Wyniki te sg spojne z
wynikami analizy podstawowe;.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z rekomendacjami klinicznymi doustne
glikokortykosteroidy dopuszczone sg do leczenia AZS z
ograniczeniem, gtéwnie u pacjentéw dorostych, na czas do 1
tygodnia, w Scisle wyselekcjonowanych przypadkach, w zaostrzeniu
choroby.

Rozdziat 4.3,
str.39;
Rozdziat 11,
str. 73

Dotyczy: skutecznosci leczenia dupilumabem.

Wyniki skutecznosci we wszystkich analizowanych populacjach: ITT,
bez uwzglednienia terapii ratunkowej, ITT niezaleznie od stosowania
terapii ratunkowej oraz w dedykowanej subpopulacji pacjentéw, sg
spojne i jednoznacznie wskazujg na bardzo wysokg skutecznosc




terapii. Wyniki i wnioski sg niezalezne od charakterystyki chorych czy
sposobu prezentacji wynikow.
Dodatkowo, dane z faz open-label extension oraz wyniki rejestréw z
innych krajow dowodzg, ze terapia ta jest nie mniej skuteczna w
praktyce klinicznej niz badaniu klinicznym. Nie ma wiec podstaw do
wnioskowania do mniejszej skutecznosci dupilumabu w praktyce
klinicznej.
Ponadto, dupilumab jest:
¢ rekomendowany m.in. w wytycznych polskich
(PTD/PTA/PTP/PTMR 2020, Nowicki 2020) oraz wytycznych
europejskich (ETFAD/EADV 2020);
e uznany za lek skuteczny i bezpieczny przez pytanych przez
Agencje ekspertow (tab. 9, str. 24);
e refundowany w 13 krajach UE i EFTA we wnioskowanym
wskazaniu.
Majgc na uwadze powyzsze, kwestionowanie skutecznosci i
bezpieczenstwa leku nie jest uzasadnione oraz nie znajduje poparcia
w dostarczonych danych klinicznych.

Dotyczy: oszacowania populacji docelowej.

Ankietowani przez Agencje eksperci wskazujg, ze wnioskowana
Rozdziat 6.3, technologia bedzie stosowana u ok. 190 chorych (1% z 10 000

tab. 33, str. | chorych z umiarkowang postacig AZS oraz 3% z 3 000 chorych z

60 ciezkg postacig AZS; str. 17 AWA).

Wartosci wskazane przez ekspertow ankietowanych przez Agencje
sg zatem zblizone z oszacowaniem liczby chorych w analizie wptywu
na budzet i podnoszg wiarygodnos¢ przyjetych zatozen.

Dotyczy: uwagi do zapiséw programu lekowego.

Rozdziat 8, |Warto zwréci¢ uwage, ze zapisy programu lekowego zostaty

St luzgodnione i zatwierdzone na etapie ministerialnym przez 2
GfiR§§d$f+ konsultantéw w tym Konsultanta Krajowego. W oparciu o

T zdefiniowane kryteria wtgczenia i wykluczenia, przygotowano raport
HTA, ktéry jest w petni zgodny z zatozeniami programu lekowego.

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

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

Numer* Uwagi

6 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwaygi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi




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




