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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4231.39.2022

Whniosek o objecie refundacjg leku Cibingo (abrocytynib) w ramach programu
Tytut: | lekowego: ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig atopowego
zapalenia skory (ICD-10 L20)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie 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 Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 bgdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictiwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone 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 sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Patrycja Przgda-Machno

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4:

[« Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

v zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

| petienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L 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 lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

............................................. Pracownik firmy Pfizer Polska Sp. 2 0.0......cocviiiiiiiiiiicciee e,

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

29.11.2022 Patrycja Przada-Machno .....................

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

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

29.11.2022 Patrycja Przada-Machno .....................c.ooeis

Signed by /
Podpisano przez:

Patrycja Monika
Przgda-Machno

Date / Data:
2022-11-29 13:55




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
4.2.2.1 str.
49, Rozdziat
4.3 str. 51

,Wyniki przedstawionych przez wnioskodawce przegladéw
systematycznych dotyczacych poréwnania ABRO vs BARI oraz
ABRO vs UPA wskazywaly na istotng statystycznie przewage
UPA.”

Aktualnie przyjmuje sie, iz w przypadku braku badan H2H
poréwnujgcych dane technologie lekowe dopuszczalne jest
wnioskowanie na postawie wynikéw analiz posrednich (w tym
NMA). W swietle wytycznych HTA, kazda préba przeprowadzenia
poréwnania posredniego powinna by¢ poprzedzona ocena
homogennosci badan. Wynika to z faktu, iz na wiarygodno$¢ wynikow
uzyskiwanych w ramach NMA niewatpliwy wptyw ma heterogenicznosc¢
badan wigczanych do sieci. Btedna ocena heterogenicznosci badan
atym samym niewtasciwe ich wigczenie (pomimo istnienia
heterogenicznosci) do poréwnania posredniego prowadzi¢ moze do
wyciggniecia niewtasciwych wnioskéw odnosnie do przewagi jednej
interwencji nad drugg. Dla przyktadu czas trwania leczenia moze
przektada¢ sie na wielko§¢ uzyskiwanego efektu. W ramach
przedstawionych przegladéw do sieci witgczono badania, w ktorych
oceny analizowanych punktow koncowych dokonano dla roznigcych sie
okresow leczenia, wynoszgcych dla ABRO - 12 tygodni podczas gdy
dla UPA - 16 tygodni. Nawet niewielkie wydtuzenie czasu trwania
leczenia moze znaczaco poprawi¢ wielkos¢ uzyskiwanego efektu. Co
wiecej, analizujgc podstawowe dane dotyczgce populacji wikgczonej do
badania ujetych w cytowanych przeglgdach widoczne jest, iz badania
najczesciej obejmowaty populacje pacjentow od 12 roku zycia
z umiarkowang do ciezkiej AZS, autorzy nie dysponowali danymi dla
podgrup ze wzgledu na wiek i stopien nasilenia choroby, stad
bezwzgledny wynik dla porownania ABRO vs UPA w populacji
chorych dorostych z ciezkg postacia AZS nie moze byé
wiarygodnie oszacowany.

Ponadto, przytoczone przeglady Silverberg 2022 [1] oraz Wan 2022 [2]
oceniajg skutecznos¢ leczenia JAK w monoterapii, podczas gdy
w Polsce aktualnym postepowaniem terapeutycznym w leczeniu
ciezkiej postaci jest terapia skojarzona. Stanowi to dodatkowe
ograniczenie, w przypadku wnioskowania w oparciu o cytowane
przeglady systematyczne.

Podsumowujgc, wobec stwierdzonych widocznych réznic w zakresie
homogennosci badan wiaczonych do poréwnania posredniego
i obserwowanych wysokich wskaznikéw 12 (dla przyktadu w przypadku
poréwnania UPA vs PLC dla EASI, wskaznik 1> wynosit 84%, co
sugeruje wystgpienie istotnej heterogenicznosci) dla poréwnan
bezposrednich, podtrzymuje sie wniosek iz aby wiarygodnie,
jednoznacznie wnioskowac¢ odnosnie do bezwzglednej efektywnosci




ABRO wzgledem wskazanych komparatoréw konieczne jest
przeprowadzenie badan H2H.

Warto podkreslic¢, ze z punktu widzenia klinicznego wszystkie aktualnie
dostepne inhibitory JAK sg pozycjonowane w $ciezce terapeutycznej
na tym samym poziomie. Wytyczne EUROGUIDERM [3] z 2022 roku
obok ABRO pozycjonujg rowniez BARI oraz UPA jako opcje
terapeutyczne  rekomendowane do  stosowania  u pacjentow
kwalifikujgcych sie do leczenia systemowego (jakos¢ dowoddéw
wysoka).

Dodatkowo z perspektywy zidentyfikowanej analizy ekonomicznej
ICER 2021 nalezy wskaza¢, iz oceniana interwencja — ABRO jest
technologig o najwyzszym wspotczynniku QALY (3,59 QALY w ciggu
5 lat) w poréwnaniu do UPA (3,51) [4]. A zatem abrocytynib wykazuje
lepszy efekt zdrowotny w postaci zyskanych lat zycia
skorygowanych o jakosé w poréwnaniu do upadacytynibu.

Pismiennictwo:

1. Silverberg J. Comparative Efficacy of Targeted Systemic Therapies for Moderate to Severe Atopic
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Ther (Heidelb). 2022 May;12(5):1181-1196. doi: 10.1007/s13555-022-00721-1

2. Wan H, et. al., Comparative efficacy and safety of abrocitinib, baricitinib, and upadacitinib for
moderate-to-severe atopic dermatitis: A network meta-analysis. Dermatol Ther. 2022
Sep;35(9):e15636. doi: 10.1111/dth.15636.

3.  EDF 2022 EUROGUIDERM GUIDELINE ON ATOPIC ECZEMA Version 1.0, June 2022

ICER, Institute for Clinical and Economic Review, 2021: JAK Inhibitors and Monoclonal Antibodies for
the Treatment of Atopic Dermatitis. Effectiveness and Value. Final Evidence Report:
https://icer.org/wp-content/uploads/2020/12/Atopic-Dermatitis_Final-Evidence-Report 12-Month-
Check-Up 10142022.pdf

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)


https://icer.org/wp-content/uploads/2020/12/Atopic-Dermatitis_Final-Evidence-Report_12-Month-Check-Up_10142022.pdf
https://icer.org/wp-content/uploads/2020/12/Atopic-Dermatitis_Final-Evidence-Report_12-Month-Check-Up_10142022.pdf

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* 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 sSrodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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.
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