Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawcy*

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.1.4.2024

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bimzelx (bimekizumab)
we wskazaniu wynikajacym ze zlozonego wniosku i tre§ci uzgodnionego programu
lekowego B.36. ,,Leczenie chorych z aktywng postaciag zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMITZ.

1. Cze$¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracj¢, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Jolanta Siporska [ GGG

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe):

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

" czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzysto$ci za okres
od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

=

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
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Zpbdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

| nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) penienie funkcji cztonka organdow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

v 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

N 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatéw w spoéldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
N 5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;
[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
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1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkoéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Ja, Jolanta Siporska, o§wiadczam, iz jestem zatrudniona przez Wnioskodawce (Vedim Sp. z
0.0.) na podstawie umowy o prace na stanowisku Patient Access & External Engagement
Lead, Poland

Jestem $wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

JOLANTA MARIA S55icetein e
SIPORS KA Data: 2024.04.18 13:25:01
18 kwietnia 2024, Warszawa e TR

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 15, rozdziat
3.1.2.2. oraz str. 33,
Tabela 15

s,Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym dla
wnioskowanego programu lekowego jest zawezona w stosunku do wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Bimzelx, z wyjagtkiem kwestii wieku
pacjentéow (w ChPL Bimzelx wskazano, ze leczenie dot. pacjentéw dorostych,
natomiast zapisy UPL nie odnoszg sie do kwestii wieku pacjentéw). Dane z
realizacji programu wskazujg, ze do tej pory do PL wigczono jednego pacjenta
w wieku ponizej 18 r.z. (pacjent byt w wieku 17 lat w chwili wigczenia do
programu), w zwigzku z czym uwaga ma charakter formalny”.

LZdefiniowana populacja jest zgodna z ChPL Bimzelx (zgodnie z ChPL w
ZZSK bimekizumab stosuje sie tylko u dorostych). Nalezy jednak podkre$lic,
Ze biorgc pod uwage uwzglednione kryteria wiekowe w zdefiniowanej
populacji chorych (doro$li), populacja uwzgledniona w przegladzie
systematycznym obejmuje wezszgq grupe chorych niz w uzgodnionym PL,
gdzie brak jest kryterium kwalifikacji zwigzanego z wiekiem”.

Odpowiedz:

Program B.36 nie zawiera informacji na temat wieku chorych, ale zgodnie z
ChPL w ZZSK bimekizumab stosuje sie tylko u dorostych. W konsekwenciji nie
poszukiwano badan przeprowadzonych z udziatem chorych innych niz dorosili.
W zwigzku z powyzszym w ramach kryteriow wigczenia badan do przegladu
systematycznego populacje zdefiniowano jako: ,Dorosli chorzy z aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa spetniajgcy kryteria
wilgczenia do Programu Lekowego B.36”. Co wiecej pozostate leki
refundowane w PL B.36, zgodnie z trescig odpowiednich Charakterystyk
Produktéw Leczniczych, rowniez sg wskazane w leczeniu wytgcznie dorostych
chorych z ZZSK i nie powinny by¢ stosowane u dzieci i mtodziezy ponizej 18
roku zycia, poniewaz nie badano ich stosowania w tej grupie wiekowe;.

Str. 32, rozdziat 3.6
oraz str. 86, rozdziat
5.3.1.

~Wybor komparatora dokonany przez Whioskodawce jest prawidftowy. W
ramach wyboru komparatora Whnioskodawca nie uwzglednit podziatu terapii
pod wzgledem linii leczenia. Konsultant Wojewodzki w dz. Reumatologii
wskazuje, Ze grupa pacjentow nieodpowiadajgcych na wiele lekow
innowacyjnych klasyfikowana jest jako ,trudna do leczenia” lub ,bardzo trudna
do leczenia” (do 4% chorych), jesli stwierdza sie niepowodzenie =22
b/tsDMARD w czasie krétszym niz 2 lata. Biorgc pod uwage takich pacjentéw,
u ktérych nie mozna zastosowac dostepnych w programie produktéw
leczniczych  odpowiednim komparatorem bytaby najlepsza terapia
podtrzymujgca (ang. best supportive care, BSC). Brak jest danych klinicznych
dla bimekizumabu w tak zdefiniowanej populacji docelowey”.

Odpowiedz:

Whiosek refundacyjny dotyczy objecia refundacjg bimekizumabu w leczeniu
petnej populacji docelowej, zdefiniowanej zgodnie kryteriami wigczenia
chorych w ramach Programu lekowego B.36. Wytyczne Kliniczne nie
ograniczajg zastosowania BIM do konkretnej linii leczenia chorych
wykazujgcych niepowodzenie terapii LMPCh. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w
przypadku wnioskéw refundacyjnych sktadanych dla innych lekow
refundowanych obecnie w Programie B.36 roéwniez nie rozrézniano
komparatoréw pod wzgledem linii leczenia w ramach Programu B.36




Str. 33, Tabela 15

W ramach Kkryteribw wigczenia w opisie ocenianej interwencji uwzgledniono:
»,Nalezy rozwazy¢ odstawienie leczenia u chorych, u ktérych nie wykazano
poprawy w czasie 16 tygodni leczenia.”. Powyzszy zapis umoZzliwiajgcy
przerwanie leczenia wraz z okreSleniem skuteczno$ci leczenia po 16
tygodniach nie jest w petni zgodny z zapisami uzgodnionego PL
wymagajgcymi monitorowanie skuteczno$ci leczenia po 3 miesigcach (+1
miesigc) i 6 miesigcach (1 miesigc) od pierwszego podania substancji
czynnej”.

Odpowiedz:

Zapis dotyczgcy oceny adekwatnej odpowiedzi na leczenie po
3 i 6 miesigcach (1 miesigc) leczenia dotyczy wszystkich lekow
finansowanych obecnie w Programie B.36, mimo iz, w przypadku chorych u
ktérych nie wykazano poprawy, Charakterystyki Produktu Leczniczego dla
poszczegolnych lekéw dopuszczajg rozwazenie odstawienia leczenia po
innym okresie obserwacji. Przyktadowo dla adalimumabu juz po 12
tygodniach a dla sekukinumabu po 16 tygodniach terapii. Tym samym nie tylko
dla BIM wskazany czas leczenia, po ktérym dokonywana jest ocena
skutecznosci wynosi 16 tygodni. Dodatkowo nalezy podkresli¢, iz nie jest to
niezgodne z zapisem PL B.36 w ktérym ocena odpowiedzi na leczenie
wykonywana jest m.in. po 3 (£1) miesigcach.

Str. 34, Tabela 15

,Dodatkowo, nalezy podkresli¢, ze zapisy uzgodnionego PL dotyczgce
dawkowania, oprécz uwzglednienia dawkowania zgodnego z ChPL
poszczegdinych substancji czynnych (w tym ocenianej interwencji i
komparatora) opierajg sie takze na rekomendacjach EULAR/ASAS”.

Odpowiedz:

W PICOS przyjeto dawkowanie lekéw z odpowiednich ChPL. Zapis w
Programach lekowych dotyczacy ,dawkowania okreslonego w aktualnych
ChPL oraz na podstawie rekomendacji EULAR/ASAS” jest standardowym,
czestym zapisem w programach lekowych, odnoszgcym sie do sposobéw
dawkowania dedykowanych specyficznym grupom chorych.
W zwigzku z powyzszym w PICOS wskazano jedynie dawkowanie
z odpowiednich ChPL. Aktualne wytyczne EULAR/ASAS odnoszg sie ogdlnie
do zalecanych opcji terapeutycznych w leczeniu osiowej spondyloartropatii
(bez wskazywania konkretnego dawkowania lekow m.in. BIM).

Str. 45, rozdziat 4.1.2.

W opinii analitykbw Agencji wyszukiwania Whnioskodawcy w gtéwnych
bazach informacji medycznych zostato przeprowadzone prawidtowo w
zakresie wykorzystanych haset dla interwencji i/lub komparatoréw oraz
sposobu ich tgczenia. W przegladzie systematycznym Whioskodawcy w
ramach poréwnania bezposredniego nie uwzgledniono hastfa dot. ocenianej
interwencji, stanowigcego skrot od petnej nazwy wnioskowanej substancji
czynnej — ,BKZ”, czesto uzywanego w literaturze”.

Odpowiedz:

W celu odnalezienia i uwzglednienia w strategii stow stanowigcych synonimy,
do kazdego z wymienionych zapytan wykorzystano stowniki haset
przedmiotowych Medical Subject Headings i EmTree — Tool. Uwzglednianie
w strategii hasta dot. ocenianej interwenc;ji, stanowigcego skrét od petnej
nazwy wnioskowanej substancji czynnej, nie jest standardowym
postepowaniem i moze niepotrzebnie poszerza¢ wyniki wyszukiwania, nie
zwiekszajgc jednoczesnie prawdopodobienistwa zidentyfikowania badan
spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy. Uwzglednianie w strategii haset z
MeSH i EmTree zapewnia wiarygodne przeszukiwanie baz medycznych,
zapewniajgc odnalezienie wszystkich publikacji spetniajgcych kryteria
wigczenia do przegladu. Mato prawdopodobne jest by dana publikacja byta
indeksowana w bazach jedynie za pomocg stéw kluczowych odnoszgcych sie
skrotu od petnej nazwy wnioskowanej substancji czynnej.




Str. 55, rozdziat
41.4.1.

Str. 55, rozdziat
4.1.4.1.

|
~
|

Nalezy jednoczesnie podkreslic, iz
w AKL zaprezentowano dodatkowo dane dtugookresowe dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii BIM.

Str. 56, rozdziat
4.1.4.1.

Str. 58, rozdziat 4.1.5




Str. 59, rozdziat 4.2.1

,Odstgpiono od przedstawienia wynikow z publikacji Rudwaleit 2023, ktéra
wedtug przyjetych kryteriow selekcji badan nie powinna by¢ wtgczona do AKL
Whioskodawcy z uwagi na brak uwzglednienia w metodyce badania oceny
kluczowych punktéw koncowych dot. skutecznosSci i bezpieczenstwa
ocenianej interwencji u chorych z ZZSK”,

Odpowiedz:

w kryteriach PICOS wymieniono jedynie przyktadowe punkty koncowe,
kluczowe dla oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej interwenciji.
Przeglad Rudwaleit 2023 miat na celu ocene produktywnosci chorych z
axSpA. Jak podkreslono w APD, objawy ZZSK zwykle pojawiajg sie przed 45.
rokiem zycia, wiec gdy chorzy sg w wieku produkcyjnym. Przewlekty charakter
objawdw i choroby wspdtistniejgce mogg wpltywaé na funkcjonowanie fizyczne
i prowadzi¢ do nieobecnosci w pracy (absencja), jak i do zmniejszonej
wydajnosci w pracy (prezenteizm). Co wiecej, intensywne prace fizycznie
mogg zaostrzy¢ stan zapalny i postep choroby. Zmniejszona produktywno$é
ma szkodliwy wptyw na jakos¢ zycia chorych i stanowi znaczne obcigzenie
ekonomiczne, co podkresla potrzebe oceny wptywu ZZSK na uczestnictwo w
pracy i produktywnos¢. Absencja chorobowa spowodowana objawami ZZSK
ma bowiem nie tylko wymiar jednostkowy, ale takze globalny wptyw na finanse
publiczne panstwa. Wptywa ona bowiem m.in. na utrate produktu krajowego
brutto. W zwigzku z tym uznano za zasadne przedstawienie w AKL réwniez

Str. 15, rozdziat
3.1.2.2.

Odpowiedz:

ramach raportu przyjeto, ze w grupie limitowej utworzonej dla
bimekizumabu podstawg limitu pozostanie opakowanie leku Bimzelx®
aktualnie refundowane w Programie lekowym B.47, poniewaz nie ma
pewnosci, ktdra prezentacja leku Bimzelx® bedzie w przysziosci dopetniac

=

100% szacowanego zapotrzebowania na leki z tej grupy.




Str. 85, rozdziat 5.3.,
Tabela 36.

»INie przeprowadzono przeglgdu wartosci uzyteczno$ci. Przyjete warto$ci nie
majg wptywu na wyniki analizy.”

Odpowiedz:

W niniejszej analizie wybor zrodta danych dla uzyteczno$ci, na podstawie
ktérych wyznaczono jako$¢ zycia chorych dla poszczegdlnych technologii, a
w konsekwencji warto$ci wskaznikow CUR, nie wptynie na oszacowania cen
zbytu netto wnioskowanej technologii zgodnych z art. 13 ust. 3 Ustawy o
refundaciji.

Str. 86, rozdziat 5.3.1.

Uwaga 1. )

]
Uwaga 2: |

I 7 oodnie z danymi NFZ na 7 438 pacjentéw leczonych w programie
od poczagtku jego funkcjonowania 1 592 pacjentéw (21,4%) rozpoczetfo
leczenie kolejnym lekiem dostepnym w programie (przejscie z | na Il linie
leczenia), z czego 1 466 (92,1%) zmian leczenia dotyczyt pacjentow
pierwotnie leczonych inhibitorami TNF-alfa. Pacjenci leczeni w pierwszej linii
leczenia inhibitorem TNF-alfa zmieniali najczesciej leczenia na kolejny
inhibitor TNF-alfa - fgcznie 1 047 (71,4%) pacjentéw. Ogétem w ramach
programu lekowego B.36 pacjenci przyjmujg Srednio 1,28 terapii.”

Odpowiedz na uwage 1:

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.36 w przypadku braku powodzenia
leczenia chorzy majg mozliwosé zmiany dowolnej terapii na inng dostepng w
programie lekowym. Teoretycznie mozna zatem pacjentom, w przypadku
ktérych nie uzyskano lub utracono adekwatng odpowiedz na leczenie
inhibitorem TNF-alfa przepisa¢ inny lek z tej grupy o tym samym mechanizmie
dziatania (przy czym nie jest mozliwe zastosowanie wiecej niz dwdch
inhibitorow TNF alfa w przypadku ich nieskutecznosci oraz nie wiecej niz
trzech inhibitoréw TNF alfa, jesli przyczyng odstawienia przynajmniej jednego
z nich byta nietolerancja lub dziatania niepozgdane, zatem istniejg pewne
ograniczenia w zakresie stosowania kolejnych lekoéw z tej samej klasy).
Natomiast zgodnie z wnioskami zawartymi w raporcie NICE mozliwosé
stosowania terapii 0 innym mechanizmie dziatania jest istotna dla chorych u
ktérych odpowiedz na leczenie w poprzedniej linii terapeutycznej byta
niewystarczajgca?,

Nalezy takze
pamieta¢, ze do konca pazdziernika 2018 r. w Programie Lekowym B.36
refundowane byly wytgcznie inhibitory TNF-alfa, w listopadzie 2018 r.
refundacjg objeto sekukinumab i dopiero od Il potowy 2022 r. finansowaniem
zaczeto obejmowac kolejne terapie spoza grupy inhibitorow TNF alfa, ktére
stopniowo zdobywajg udzialy rynkowe. W zwigzku z tym historycznie w
Programie lekowym B.36 przewazajg jeszcze sekwencje leczenia z
zastosowaniem kolejnego inhibitora TNF-alfa po niepowodzeniu terapii z tej
samej grupy,

Odpowiedz na uwage 2:

4 https://www.nice.org.uk/guidance/ta918/documents/committee-papers
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W analizie ekonomicznej wykorzystano

I -y toczone odsetki chorych zmieniajgcych terapie dotycza
praktyki klinicznej leczenia oraz utrzymywania chorych na danej terapii w

realiach programoéw lekowych. Wnioskodawca nie ma wplywu na to, w jaki
sposob respektowane sg kryteria wigczenia czy wytaczenia chorych z
leczenia dang technologig w programie lekowym. Wykonana analiza opiera
sie na wartosciach obliczonych dla parametréw skutecznosci zgodnych z
zapisami wnioskowanego programu lekowego.

Str. 86., rozdziat 5.3.1

Odpowiedz:

— petne uzasadnienie zawarto w odpowiedzi na poprzednig
uwage ze str. 86 (rozdziat 5.3.1.) oznaczong jako odpowiedz na uwage nr 2.

Str. 86, rozdziat 5.3.1.

Str. 89, rozdziat 5.4.
oraz
str. 106, rozdziat 11.

zatozono, ze w danym cyklu modelu chorzy leczeni
sg porownywanymi technologiami z tym samym prawdopodobiefistwem, co
skutkowato wyborem techniki analitycznej minimalizacji kosztéw. Przyjeto, ze
mozliwos¢ kontynuacji skutecznego leczenia determinuje jako$¢ zycia
chorych, a zatem uwzglednienie réwnych prawdopodobienstw kontynuaciji
poszczegolnych terapii wptywa na brak réznic w jakosci zycia chorych
leczonych poréwnywanymi technologiami w warunkach programu lekowego —
w tej sytuacji technika analityczna kosztéw-uzytecznosci nie ma podstaw do
zastosowania.
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Nalezy takze zauwazy¢, ze porownanie kosztowe (bez komponentu jakosci
zycia) bimekizumabu oraz komparatorow we wskazaniu ZZSK znalazfo takze
zastosowanie w procesie ocenianym przez NICE w Wielkiej Brytanii.

Str. 89, rozdziat 5.4.
oraz
str. 106, rozdziat 11.

-

Odpowiedz:
Petne uzasadnienie zawarto juz w odpowiedzi na uwage ze str. 86 (rozdziat
5.3.1.) oznaczong jako odpowiedz na uwage nr 1.

Str. 94, rozdziat 6.3.,
Tabela 42.

,W analizie zatozono, ze BIM bedzie przejmowat wytgcznie udziaty inhibitor
IL-17 refundowanych w PL B.36, bez przejmowania udziatow pozostatych
komparatoréw (wariant z przejmowaniem udziatéw wszystkich komparatorow
testowano w ramach analizy wrazliwo$ci).”

Odpowiedz:

Celem spetnienia wymogéw formalnych w ramach analizy ekonomicznej
wykonano porownania ze wszystkimi technologiami refundowanymi w
Programie lekowym B.36. Natomiast w wariancie podstawowym analizy
wplywu na budzet przyjeto najbardziej prawdopodobny scenariusz
wskazujgcy na przejecie przez BIM udziatéw od lekéw z tej samej klasy (4.
inhibitoréw IL-17). Ze wzgledu na potencjalng niepewnos¢ takiego zatozenia
w analizie wrazliwosci testowano warianty odbierania przez BIM udziatéw od
wszystkich lekéw dostepnych w programie lekowym, a takze od innych lekéw
nowej generacji, celem prezentacji wynikbw w sytuacji urzeczywistnienia
réznych hipotetycznych scenariuszy.

Str. 95, rozdziat 6.3.1.

LZdefiniowana przez Whioskodawce w ramach AWB populacja jest szersza
niz populacja wnioskowana, ze wzgledu na brak Kryterium kwalifikacji
zwigzanego z wiekiem w zapisach UPL (uwaga formalna — komentarz
przedstawiono w rozdz. 3.1.2.2. ,Ocena analitykow Agencji”).”

Odpowiedz:
Petne odniesienie sie do kwestii opisanej w uwadze zawarto juz w pierwszej
odpowiedzi w niniejszym formularzu na uwage ze str. 15 (rozdziat 3.1.2.2.)

Str. 95, rozdziat 6.3.1.
oraz

Str. 97, rozdziat 6.4.
oraz

Str. 107, rozdziat 11.

»lechnologie, ktérych udziaty przejmuje BIM w ramach analizy podstawowej
nie sg spojne z technologiami alternatywnymi w pozostatych analizach
zatgczonych do wniosku. W analizie zatozono, ze BIM bedzie przejmowat
wytgcznie udziaty inhibitoréw [L-17 refundowanych w PL B.36, bez
przejmowania udziatdow pozostatych komparatoréw (wariant z przejmowaniem
udziatow wszystkich komparatorow testowano w ramach analizy
wrazliwosci).”

Odpowiedz:
Petne uzasadnienie zawarto juz w odpowiedzi na uwage ze str. 94 (rozdziat
6.3.)

Str. 95, rozdziat 6.3.1.
oraz

Str. 97, rozdziat 6.4.
oraz

Str. 107, rozdziat 11.

W analizie wptywu na budzet przeptywy pacjentéw prawidfowo okreslono na
podstawie rzeczywistych danych NFZ dot. realizacji programu lekowego B.36.

Odpowiedz:

Dane NFZ, na podstawie ktérych wykonano oszacowania przeptywow
pacjentdw w analizie wptywu na budzet, dotyczg praktyki leczenia chorych w
programie lekowym B.36, a zatem powinny uwzglednia¢ wszelakie zapisy

programu lekowego dotyczagce kryteriow kontynuacji leczenia, w tym
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koniecznosci uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie po trzech i
szesciu miesigcach terapii, a w przypadku jej nieuzyskania zmiany terapii na
inng.

Str. 95, rozdziat 6.3.1.
oraz

Str. 97, rozdziat 6.4.
oraz

Str. 107, rozdziat 11.

2W ramach szacowania liczebno$ci populacji docelowej nie uwzgledniono
populacji pacjentéw, u ktérych wyczerpano mozliwosci leczenia w ramach
programu lekowego B.36. Bimekizumab, jako nowy lek dostepny w programie,
mogtby byc opcjg leczenia dla takich pacjentow.”

Odpowiedz:

Populacja chorych, u ktérych wyczerpano mozliwosci leczenia w ramach
Programu lekowego B.36, stosuje prawdopodobnie najlepsze leczenie
wspomagajgce (BSC). Celem zachowania spéjnosci catego raportu w analizie
wplywu na budzet zatozono, ze wnioskowana technologia rywalizuje o udziaty
Z innymi aktywnymi terapiami stosowanymi w ramach Programu lekowego
B.36, zatem uwzglednienie przejecia udziatéw przez BIM od BSC bytoby
sprzeczne z zatozeniami dotyczgcymi zestawu komparatoréow przyjetymi w
Analizie problemu decyzyjnego.

Str. 95, rozdziat 6.3.1

,Dtugos¢ horyzontu czasowego obejmuje okres dwoch lat. Whniosek
refundacyjny dotyczy dwuletniego okresu obowigzywania decyzji o objeciu
refundacjg. Brak jest danych pozwalajgcych okres$li¢ $redni czas terapii za
pomocg bimekizumabu w leczeniu pacjentow z ZZSK. Jezeli czas $redni czas
terapii za pomocg BIM bytby dtuzszy niz 2 lata przyjety horyzont czasowy
bytby niewystarczajgcy do ustalenia rownowagi na rynku.”

Odpowiedz:

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej wnioskowana
technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.36, ktéry w
sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie
technologii medycznej do wybranych os$rodkéw kontraktujgcych program
lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od
wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna
wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego horyzontu
czasowego analizy. W zwigzku z powyzszym przediozona analiza spetnia
wymogi ustawowe w zakresie diugosci horyzontu czasowego.

Str. 102, rozdziat 10.,
Tabela 46.

Komentarz do danych przedstawiajgcych warunki refundacyjne w innych
panstwach

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

3. Czes¢é lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

c. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
Z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.), identyfikowana Numerem lIdentyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajace; DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypeltnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
Z p6zn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
Zm.),

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobec przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.



		2024-04-18T13:25:01+0200
	JOLANTA MARIA SIPORSKA




