zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: ACTM-D5-433-05/2012

_| Stelara {ustekinumab), 45 mg, w ramach programu lekowego: Leczenie cigezkiej postaci
" [tuszczycy pospolitej z zastosowaniem ustekinumabu

Tytul

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong { wlasnorecznie podpisang Deklaracia Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nafezy zlozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przestac przesylka kurierska fub pocziowg na adres siedziby Agency,

Uwagi moina zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowarva anafiz w Biutetynie Informacji Publicznef
{BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedg rozpalrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM’.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krzysztof Lech Tronczyriski

Dolyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiolem obrad Rady Przejrzyslosci:

O objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowef dia produkiu leczniczego Slelara (ustekinumah), 45
mg, wrarmach programu lekowego: Leczenie ciezkiej postact fuszczycy pospofitej z zaslosowarniem
tstekinumabu

Czeqgo dolyczy DKI.

I Udaiatw posiedzeniu-Rady Przejrzystosci-calonka-Rady Rezejreystosew-dni,

[ Praygolowanio ekepeily By opasowaiia-wommie prsemneubustnedia-Bady Prsepevstosch dolyosaoeqo-

™ Udeialw posiedzeniu- Rady Przejrzystoséci-ekeparda 2 dziedziny medycyny - Klare] dolyceg omawiana na
Pt e wriosk-utenformaee - we-dniu.

™ Wdeiabwposisdeenio Rady Przejreystosciinne) osoby-2apioszone) prees preewodnicaceqo - Rady -w - dni,

[ Udzialwposiedzeniu Rady Przejrzystosci-oseby-przygolowujacej opinie w-irakeie procesy

analityczneqo -dotyczace prowadzonych przez-Agencje-ocen-lechnologii-medycznych lub-swiadezen
opieki-zdrowolnet-w-dniu,

" regodnig # art A5 psl F ushawy 2 il 12 mafa 2011 e o refandac) bhow, Srodeow Spotewesyoh Sponaine0 preo2nRCIANIE FPwienioweqn orid witobow
rwdycsnpch (D2 U g 2001 ¢ Ne 122, por 606 2 pddn, 2m )
T rodnie Fart 315 gst 23 ustawy o swindorensch opiekl rdeowolney Inantowanych so ook ow pulihcenech (Op U 2 2008 Nre 164, poz TOPT r pogn

)
"o Rtare mowd woart 318 st 54 23 pstawy o swirlcremach opeki pirowolng fransowaimeet fo srockow pabhcaoyet (O U J008, Nr 164 por 1027
ZmEn zm |
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[l Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

7 dozepieuwad-wewiasku-=upublisenionym porzadkiem obrad - Rady Preajraystosci-w dniu-

UWAGA!
Czesc A nafezy wypeinic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypefnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, moj-matzonekimoja-malzonka —mor-zstepny-lub-wstepny-w-linii-prostej-osoba, -z
kioral-osoby;z-kiorymi-pozostaje we wspoinym pozyciu‘-wykonuje/ig zajecia-zarobkowe-na-podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o Swiadczenie uslug zarzgdczych O

Umowy zlecenia [

Umowy o dziefo [

Innej umowy o podobnym charakterze [

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzyslosci, ich mafzonkowie, zstepni { wstepni w linii prostej craz osoby, z
ktorymi czlionkowie Rady Przejrzystosci pozostafq we wspolnym poZyciu, nie moga:

1) byc crlonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
tzialainosc gospodarcza w zakresie wylwarzania lub obrotu fekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) byc czlonkami organow spolek handlowych lub przedstawicielarmi przedsiebiorcow prowadzgcych
dziafalnosc gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, Srodkow spoZywczych
specfalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byc czionkami organcw spofdzielrni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dzialalnosc, o ktorej
mowa wpkt 127

Frosze podac szczegdly, kiore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiolow, z kiorymi wigza
Fama/Pana (malfzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z klorymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce Konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwieziy.

Ja, Krzysztof Lech Tronczynski, ninigiszym oswiadczam, iz wykonuje zajecia zarobkowe dia firmy
Janssen — Cilag Polska Sp. z o.0., bedgcef wnioskodawca, na podsiawie umowy o prace.

Jednoczesnie oswiadczam, ze ani ja ani zaden czlonek mojej rodziny nie posiada zadnych zwigzkow z
czionkami Rady Przejrzystosci, ani osobar, kicrym zlecono przygolowanie eksperiyz | innych
opracowan, ani z ich malzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami z ktorymi
pozostaja we wspolnym poiyciu,

¥ nlepotrrebne skredhd



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdéw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skiadania i podpis 050Dy sKIaGAIAEEL DKL «.viviisvimaviie s vemasmininves sisis vavs e vesasives suss

Czgsc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie ckolicznosci ckreslonych w art. 31s ust. 9 usfawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego malzonka/moje] matzonki,
moich zslepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kldral osob, z ktarymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z po6zn. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

" Numer )
[rozdziaku, tabal, U'Wﬂgl
wiykresu, strony)

Wedtug wnioskodawcy, we wnioskowanym wskazaniu, wybor komparatorow jest
uzasadniony. Zgodnie z definicja populacj docelowej zawartg w Charaklerystyce
Produktu Leczniczego oraz projekcie programu lekowego, s3 to chorzy, u klorych
zastosowanie systemowych, klasycznych metod lerapii ogolnej nie przyniosto efektu
klinicznego lub wystepuja przeciwwskazania do lakiego leczenia. Ustalenie zakresu
kemparaloréw powinno dotyczyc populacji okreslone] zgodnie z kryteriami kwalifikacji
do programu a nie ogdlnie chorych z cieZka luszczyca plackowalg. Wydaje sie byc
uzasadnione, ze u lych pacjentow stosowanie klasycznej terapii systemowe] bedzie
I znacznie ograniczone, a leki bioloegiczne w te] podgrupie stanowig podstawows opcje
terapeulyczng
Jednoczesnie nalezy zauwazyc, iz obecnie leczenie biologiczne jest juz opcja
Rozdzial 3.1.2. terapeulyczng, do klore|, ze wzgledu na ograniczenia finansowe, dostep jest

sir.23 niewystarczajacy. W przypadku braku bariery finansowej leczenie biologiczne dla
populacji pacjentow kwalilikujgacych sie do proponowanego programu lekowego
powinno byc leczeniem z wyboru,
Ponadlo analiza oceniajaca skutecznosc leczenia preparalem Stelara w poréwnaniu
do leczenia standardowego, byla juz przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznej, w 2009 roku, w owczesnej syluacji braku jakiejkolwiek opcji finansowania
leczenia biologicznego z budzetu panslwa. Na podstawie oceny AOTM oraz
stanowiska Rady Konsultacyjne] w 2009 roku (9/6/22/2009), Prezes Agencji wydat
pozylywna rekomendacje w zakresie zakwalifikowania .leczenia luszczycy plackowate]
przy wykorzystaniu m.in, ustekinumabu (Stelara®) w ramach lerapeulycznego
programu zdrowotnego Narodowego Funduszy Zdrowia™ jako swiadczenia
gwarantowano (2/2009).

'Nalezy zauwazyé, iz trudno przewidzied, w jaki sposob poczatkowe, krotkookresowe
roznice w efektywnosci klinicznej, przelozg sie na dlugcokresowa {w horyzoncie
dozywotnim) ocene efektywnosci (QALY) bedaca wynikiem modelowania. W
modelowaniu brany jest pod uwage szereg czynnikow innych niz skutecznosc
kliniczna, takich jak diugosc lerapii, odsetek przerwan, itd., kiore w istotny sposob
wplywajg na finalng wysokosé wspolczynnika kosztow do uzyskanych efektow
zdrowotnych.

Rozdzial 4.6,
sir. 63

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowe] przyjeto na podstawie opinii polskich

ekspertow, uznajac je za najbardzie] wiarygodne.
Oszacowania Agencji mowigce o wielkosci potrzeby klinicznej, na podslawie
dostepnych danych epidemiologicznych, ktore okresla populacje docelowg na 7-krotnie
WyZz5z3, niz przyjeta przez wnioskodawce, najprawdopodaobnigj zostaly wykonane
uwzgledniajac opublikowany przez NICE wspolczynnik okreslajacy odselek pacjentow
kwalifikujacych sie do leczenia biologicznego z powodu umiarkowane] i ciezkie
luszczycy (AOTM-0T-430-13). Nalezy zwrocic uwage, i2 wspolczynnik ten odnosi sie
do zdecydowanie szerszej populacji niz populacja kwalilikujaca sie do leczenia zgodnie
Rozdziat 5.2. |z lrescig projeklu programu lekowego z zastosowaniem Stelara®, Ponadto, nie ma
sir. 67, tabela |mozliwosci odnalezienia odpowiedniej referencji opisujace] metedologie na podstawie,

9 wiersz 1 |klore] wspdtczynnik, ktarym postuguje sie NICE, zostal obliczony. Jedyna dostepna
informacja traktujaca o zrodle tego oszacowania pochodzi z dokumentacii
refundacyjnej etanerceptu zlozone| przez podmiol odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.
Biorgc pod uwage powysze, oszacowania polskich ekspertow klinicznych uznane za
najbardzie] wiarygodne.
Ponadto, na podstawie danych sprzedaowych z lat ubieglych, pochodzacych z krajow
|europejskich, w ktorych produkt leczniczy Stelara® reflundowany jest zgodnie z
wskazaniem rejestracyjnym, nie ma pedstaw do wnioskowania, iz populacja docelowa
kwalifikujaca sie do leczenia w ramach zaproponowanego programu lekowego w




S ——— |

Koszly leczenia standardowego w analizie wystepujg po zakonczemu Ieczema W
programie | sg identyczne, niezaleznie od poprzedzajaceqo je leczenia biologicznego. |
Podczas leczenia biologicznego leczenie standardowe jest ograniczone do minimum
Rozdziat 5.2. |(zgodnie z badaniami klinicznymi), co koresponduje z Kryteriami wigczenia do
slr. 67, tabela |projektowanego programu lekowego dla chorych z ciezka luszczyca. Aktualizacja

3O wiersz 3 |koszlow zostala wykonana zgodnie z melodyka zaslosowana w opracowaniu Agencji:
Terapeulyczny Program Zdrowotny Leczenie stwardnienia rozsianego” Raport ws.
| oceny swiadczenia opieki zdrowolne. Raport Nr: AOTM-0T-431-9/2011, AOTM-OT-
430-7/2011. Postepowanie to zostalo opisane jako ograniczenie analizy.

Malezy mie¢ na uwadze iz chorzy, ktorzy zgodnie z kryteriami kwalilikuja sie do
leczenia w ramach programu, w prakltyce nie kwalifikuja sie juz do leczenia

Rozdziat 5.2 |St@ndardowego, a jedynie do leczenia miejscowego (kremy, szampony itp.). Zatem nie
Str. 67 Tabella beda oni w wiekszosci przypadkow stosowac lekow systemowych, jak np. metotreksat,

it czy cyklosporyna. Nie wydaje sie wiec, ze slosowanie lekow biologicznych bedzie

mialo wptyw na rynek lekow systemowych, Z braku lepszych danych, w analizie
ekonomiczne] oszacowano koszly leczenia standardowego na podstawie opinii
eksperta, ktory wymlemai slosowanie lakze tych lekdw u chorych z ciezka tuszczyea.

* UI'I'IGHIWIHMU_.' |di.n'1."flhac.j§; fragmentu onalizy, do ktorego cdnosza sig wnicsione wwagi; nie dotyczy w przypadku uwag egolnych

39, wiersz 5

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
Uwagi do analizy klinicznej

Numer® )
{rozdziniy, tabel), Uwagi
wykresu, strony)

* Umeklvnajacy IdLI‘It].-’FIH.!C]_t’.: fragmeniu analizy, dﬂ k'oregn odnos 50 vwaga; nie dotycry w przypadku pwag ogalnych
b. Uwagl do analizy ekonommzne]

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi [
wiykrsL, sirony)

* Umodliwiajacy wentylikacio lrd:;:m.ntu :ir13|lr'}' da ktarego odnosi sie uwano; nie dotyczy w przypadhu uwag ogdlnych

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych

Numer* | :
{rozdziahy, tabak, | Uwagi
V-"ykri."bl..l ﬁ[run'_.r}

LYY | = =

* Umedliwsajacy identyhikace I'rav."rnenlu analizy, do klorego odnos sie uwaga, ne dh['_.fl.'..i'_l' w praypadku uwang ogolnych

’ analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. b oraz | Ustawy 2 dnla 12 maja 2011 r. o refundacy lekow, srodkow
sporywizych specjalnego prieznaczenia dywiemowego oraz wyrobow medycznych (D U,z 2011 r, Nr 122, poz. 696 7 poda, 2my)



d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziahs, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umoehiwinjncy identylikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi se uwaga, nie doelycey w praypadku uwag ogolaych



