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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: [AOTMIT-OT-4351-33/2015

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Humira
Tytul: |(adalimumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. . Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg nha adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Bjuletynie Informagji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

e G ERALE tiBereoha

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

’ zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

0 ktéref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole




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

-

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

4 zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nrr 164, poz. 1027 z poZn. zm), 1.:

X petnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekéw,
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw  spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI 26// ’20/5— .................

? niepotrzebne skresli¢

f{f/(//// /7 Ore



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4 .4,
Tabela 37,
Rozdziat 4.5

Strona 62
Rozdziat 5.3

Wykorzystano najlepsze dostepne dane. Nie odnaleziono badar klinicznych
w peini odpowiadajacych analizowanej populacji chorych z ciezkg czynng
postacig choroby Les$niowskiego-Crohna (chLC) oraz innym kryteriom
okreslonym w ocenianym projekcie programu lekowego leczenia chLC, co
jest ograniczeniem analizy.

Rozdziat 4 4,
Tabela 37,
Rozdziat 4.5

Przyjgecie diuzszego horyzontu czasowego analizy wiazatoby sie
z niepewnoscig dotyczacy ekstrapolacji wynikéw. Wyniki dia komparatora
dostepne byly jedynie w okresie 12 miesiecy po zakoriczeniu rocznej terapii
biologicznej. Ponadto, nie odnaleziono badan, ktére zawieratyby informacje
na temat stanu zdrowia pacjentéw przerywajgcych leczenie po 24
miesigcach. Dlatego tez nie uwzgledniono w modelu mozliwosci powiktan
oraz koniecznosci operacji w diuzszym horyzoncie, co wigzatoby sie
z kolejnymi ograniczeniami analizy. Dodatkowo nowy projekt programu
lekowego obejmuje okres leczenia maksymalnie do 24 miesiecy.

Strona 56,
Rozdziat 4.5

Strona 62
Rozdziat 5.3

W analizie uwzgledniono dodatkowy koszt zwigzany z leczeniem skojarzonym
w trakcie terapii biologicznej oraz z leczeniem po jej zakoriczeniu (w stanie
odpowiedz na leczenie bgdz remisja). Uwzgledniono koszt azatiopryny, jako
ze substancja ta wymieniana byta najczesciej w badaniach klinicznych.
W analizie wrazliwosci przetestowano réwniez zerowy koszt leczenia
skojarzonego / wspomagajacego. Nie uwzgledniono stosowania innych lekéw
(ze wzgledu na brak danych od ekspertéw klinicznych dotyczacych praktyki
klinicznej), co jest jednak zatozeniem konserwatywnym.

Strona 63,
Rozdziat
541

W analizie wptywu na budzet populacje docelowg oszacowano na podstawie
Okresowych Sprawozdari z dziatalnosci NFZ, co uznano za najlepsze
dostepne zrodio danych. Zastosowany tam podziat liczby chorych leczonych
w programie lekowym ze wzgledu na komérki organizacyjne przyjmujace
pacjentdw pozwala wyodrebni¢ liczbe chorzy leczonych w placéwkach
przeznaczonych dla os6b dorostych. Z uwagi na brak podziatu ogéinej liczby
chorych leczonych w ramach programu lekowego ze wzgledu na wiek,
ograniczenie catkowitej liczby chorych o pacjentéw leczonych w placéwkach
pediatrycznych uznano za najlepsze przyblizenie populacji docelowe;j.

* Umotzliwiajacy 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

¢ analizy, o ktdrych mowa w art. 25 Pkt 14} Iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) Iit. h oraz i ustawy z dnia 12 majfa 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696

Z pdZn. zm.)




-

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwigjacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



