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Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biufetynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: g s
v TG RGOS G QLB

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywienjowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 pozn, zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
* zazn aczyc tylko 1 pole



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

™ nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nrr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreSlone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finransowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.), tj.:

14 petnienie funkcji czlonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spétki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozyweczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtéw w spétdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

r prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moziiwie zwiezfy.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 62
(str. 59) oraz
rozdziat
LAlternatywne
technologie
medyczne”
(str. 77)

Dotyczy wskazania przez analitykéw AOTMIT kolektomii i
Cyklosporyny jako potencjalnego komparatora dla adalimumabu w
leczeniu WZJG o umiarkowanym nasileniu.

Pacjenci ze steroidoopornym lub steroidowrazliwym wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o umiarkowanej ($redniej) aktywnosci, u
ktérych  nieskuteczne  lub  przeciwskazane jest leczenie
immunosupresyjne z uzyciem 6-merkaptopuryny (6-MP) lub
azatiopryny (AZA), zgodnie z wytycznymi klinicznymi nie stanowig
populacji docelowej dla cyklosporyny. Cyklosporyna nie jest
zarejestrowana w leczeniu WZJG, a zgodnie z wytycznymi jej
zastosowanie jest ograniczone do pacjentéw z ciezka postacig
WLZJG, ktdrzy nie reagujg na leczenie dozylnymi steroidami (leczenie
cyklosporyng jest alternatywa dla terapii ratunkowej infliksymabem).
Kolektomia (leczenie chirurgiczne) w WZJG jest ostateczng metodg
terapeutyczng u  pacjentéow  niereagujgcych na  leczenie
farmakologiczne oraz z u pacjentow z ciezkimi powiktaniami choroby.
Wg wytycznych klinicznych leczenie operacyjne postaci o $rednim
nasileniu, niereagujgcej na leczenie farmakologiczne budzi najwiecej
kontrowersji i wskazane jest w przypadku steroidoopornosci lub
steroidozaleznosci pomimo stosowania leczenia imm unosupresyjnego
illub ewentualnie lekéw anty-TNF.

Moim zdaniem zatozenie, ze kolektomia lub cyklosporyna stanowig
opcje terapeutyczna dla pacjentow z WZJG o umiarkowanym
nasileniu jest btedne.

rozdziat
JAlternatywne
technologie
medyczne”
(str. 77)

Dotyczy wskazania przez analitykow AOTMIT infliksymabu
refundowanego w ramach obecnego programu lekowego Jako
refundowanego komparatora adalimumabu w leczeniu indukcyjnym.

Zgodnie z uzgodnionymi z Ministerstwem Zdrowia zapisami programu
lekowego, populacje docelowg dla leku Humira® stanowia pacjenci ze
steroidoopornym |ub steroidowrazliwym wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego o umiarkowanej (Sredniej) aktywnosci. Tym samym
populacja docelowa nie jest tozsama z populacjg obecnie
obowigzujacego programu lekowego B.55 dla leku infliksymab.
Zgodnie z zapisami programu lekowego B.55, a takze wytycznymi
klinicznymi  Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Gastroenterologii i Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii z 2013
roku, terapig docelowa dla inflksymabu jest populacjg z ciezka
postacig wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Zgodnie z
wytycznymi  klinicznymi, infliksymab w terapii ciezkiej postaci
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego jest stosowny w przypadku
braku skuteczno$ci steroidoterapii podawanej dozylnie w warunkach
szpitalnych. Terapia infliksymabem ma na celu indukcje remisji i
ograniczona jest do pojedynczego podania 5-10 mg/kg mc (tzw.




terapia ratunkowa). W programie lekowym opisanym w zatgczniku
B.55 zagwarantowano podanie 3 dawek infliksymabu 5 mg/kg mec.
Zgodnie z wytycznymi Klinicznymi infliksymab jest alternatywg dla
cyklosporyny, przy czym obecny program lekowy uzaleznia podanie
infliksymabu od przeciwskazan do leczenia cyklosporyng. W chwili
obecnej nie jest finansowane podtrzymanie remisji ciezkiej postaci
WZJG uzyskanej przez podanie infliksymabu, nie mniej wytyczne
kliniczne wskazuja na celowo$é takiego postepowania. Nalezy
podkreslic, ze terapia podtrzymujgca zgodnie z wytycznymi oraz
wskazaniami ChPL dla infliksymabu i adalimumabu, w przypadku
uzyskania remisji po zastosowaniu infliksymabu moze byé
prowadzona jedynie przy uzyciu infliksymabu. Tym samym nalezy
podkresli¢, ze uzycie adalimumabu w populacji objetej obecnym
programem lekowym nie jest mozliwe, zaréwno na etapie indukgcji
remisji u pacjentéw objetych obecnym programem lekowym (terapii
ratunkowej) jak i ewentualnego podtrzymania remisji u pacjentéw, u
ktorych remisja zastata osiagnieta dzieki zastosowaniu infliksymabu.
Nalezy podkresli¢, ze koncepcja leczenia ograniczonego jedynie do
indukcji u pacjentéw ze steroidoopornym Iub steroidowrazliwym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o umiarkowanej ($redniej)
aktywno$ci nie znajduje odzwierciedlenia w wytycznych klinicznych,
zapisach charakterystyki produktu leczniczego (zaréwno infliksymabu
jak i adalimumabu), a takze nie ma uzasadnienia w badaniach
klinicznych  (brak  randomizowanych, kontrolowanych  badan
klinicznych poréwnujgcych strategie samej indukcji remisji z indukcjg
potgczong z leczeniem podtrzymujgcym).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg 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

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

ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U,z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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