TECE ;'1 fi’? The Zaiégczmk nr 1 do Zarzadzenia Nr .. /2015
e i Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
o\ i Taryfikacji
anin -i0- £7 | zdnig2stycznia2015r.
ormularz zglaszania
nalizy weryfi inej (
analizy weryfikacyjyel
Ve .

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: AOTMIT-OT-4351-38/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Betaferon (interferon beta-1b), 300 ug, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 15 fiolek i 15
Tytut: amputkostrzykawek, kod EAN 5309990619375, we wskazaniu: stosowany w ramach
programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci wiérnie postepujacej z
rzutami (ICD-10 G 35)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacj, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badz przestac przesytkq kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda 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 zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr hab. n. med. Beata Zakrzewska-Pniewska

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

Whniosek o objgcie refundacjg leku Betaferon (interferon beta-1b), 300 pg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 15 fiolek i 15 amputkostrzykawek, kod EAN 5909990619375,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego w
postaci wtornie postepujgcej z rzutami (ICD-10 G 35)".

Czego dotyczy DKI“:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow spozywczych specjfainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrohéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowofnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole



¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Dla leku Betaferon we wskazaniu:

stosowany w ramach programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci wtérnie postgpujace,
rzutami (ICD-10 G 35)".

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

M nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publiczrych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.), j.:

" petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnoéé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno&é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczego6ly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigza
Pania/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.

Umowa dotyczaca Opinii na temat projektu Programu lekowego Leczenie SPMS.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Zolole
9
ok
1+

L

Uwagi dotycza przede wszystkim sformutowania: “wytyczne (...) zalecaja
mitoksantron w postaci wtérnie postepujacej z rzutami na réwni z interferonem
beta 1b”. Mimo powyiszego sformufowania nie moina traktowac jako w petni
réwnorzednych immunoterapii przy uzyciu mitoxantronu (MTX) i interferonu beta 1b
(BINF). Oba leki réinig sig znacznie mechanizmem dziatania, profilem dziatan

niepoiadanych oraz dopuszczalnym bezpiecznym czasem stosowania terapii.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego w przypadku leczenia
mitoxantronem ,notowano przypadki zaburzeri czynnosci serca, w tym zastoinowg
niewydolno$¢ serca i zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory.(...) Ryzyko
kardiotoksycznoécl mitoxantronu zwigksza sie znaczaco po przekroczeniu dawki
kumulacyjnej 160 mg/m2 pc”. Takie wg ChPL ,zalecany czas leczenia pacjentow

otrzymujacych maksymalng zalecang dawke wynosi 24 miesigce”.

W éwietle tych danych z ChPL mozna wyciggna¢ wnioski, ze mitoxantron nie
moze by¢ in extenso stosowany w immunoterapii wtornie postepujgcego SM. Czas
terapii musi by¢ ograniczony i po jej zakoriczeniu nie ma innego leku opcjonalnego,
ktéry jest dostepny i moze by¢ bezpiecznie zastosowany. Te kryteria spetnia
natomiast BINF stosowany w w/w wskazaniu stanowigcym przedmiot analizy
weryfikacyjnej. Immunoterapia przy uzyciu BINF moze by¢ traktowana jako terapia
sekwencyjna w stosunku do leczenia MTX ( jesli nie zamiast MTX to przed lub po
zastosowaniu max 24-miesiecznego cyklu nie selektywnej immunosupresji za

pomocag MTX).

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

§ analizy, o ktdrych 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 lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péén. zm.)




Brak

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziafu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Brak

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

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

Numer*

(rozdziaty, 5
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Brak

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Brak

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




