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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | BIP - 081, analiza AOTM-OT-4351-19/2012

Whiosek o objecie refundacig leku Remicade (infliksymab) w ramach programu lekowego:

Tytuh: JIndukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K 51)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniona | wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-617
Warszawa, bad? przestacC przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciy.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publiczney
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zagtoszone uwaai i deklaracia konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTM.

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

imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zi‘ozema uwag do -publzczmone] anailzv
weryfikacyjnej: i e

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosm L 5¢: ‘
‘ ot - 257

Czego dotyczy DK

B Zicienie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnei,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekdw, Srodkow spozywezych spedjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2017 r. Nr 122, poz 696 z péin, zm.)

* zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy ¢ $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZnm.
zm.)

‘o ktdrej mowa w art. 315 ust. 81 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinef finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 184, poz. 1027
z poZn. zm.}




UWAGA!
Czesc A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konfliktu inferescw.

Czes¢ B nalezy wypeti¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oséwiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, mdj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®, wykonuje/ia zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o swiadczenie ustug zarzadezych [

Umowy zlecenia O

Umowy ¢ dzieto [

innej umowy o podobnym charakierze I

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

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystodci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspolnym pozZyciu, nie moga: '

1) by¢ cztonkami organdw spotek handlowych fub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkdw spozywczych
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czfonkami organdw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosc¢, o kidrej
mowa w pkt 112"

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kirymi wiazg
Pania/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacie powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzly.

4 . srex
niepatrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
WyraZzam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustaws o ochronie danych osobowych z dnia
28.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z péZn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sikdadaiacel DK ..o

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z kidra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.,

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedziainosci karnej za skiadanie fatszywych o$wiadczefi z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg 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 pézn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI : 23.10.2012 f S B



2. Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTM

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

253

Whioskowane warunki objecia refundacija

Na podstawie zarejestrowanych dla infliksymabu wskazan, w tym noweg, jakim jest ,Leczenie ciezkigj
czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego dzieci | miodziezy w wieku od 6 do 17 lat, ktdrzy
niedostatecznie reaguig na leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-MP lub AZA, fub
leczenie byto Zle tolerowane, lub byly przeciwwskazania do takiego leczenia®, uwazam za bezwzglednie
konieczne rozszezenie wnioskowanej technologii o grupe pacjentdéw w wigku 6-17 tat. Nie ujecie
populacji dzieciece] bedzie nieetycznym ograniczeniem dostepnoséci do tego typu leczenia.

Dodatkowym argumentam jest fakt, Ze w skali kraju szczunkowa liczba chorych dzieci, kwalifikujacych
sie sig do takiej terapii w ciagu roku waha sige w granicach 50-80,

Na zdecydowane podkreslenie zastuguje fakt powaznych konsekwencji jakimi skutkuje okaleczajgcy,
nieodwracalny zabieg kolektomii przeprowadzony u dzieci, po ktérym komfort zycia nie jest najlepszy.

Inne metody leczenia, takie jak glikokortykosteroidy czy cyklosporyna (ktéra nie ma zarejestrowanego
takiego wskazania u dzieci) z uwagi na zagrozenie powaznymi dziataniami niepozadanymi powodujg
dodatkowe obcigZzenie naszych pacientow.

Rozszerzenie programu ¢ grupe najmiodszych pacientéw pozwoli w istotny sposdb pozytywnie wptynad
na dalsze rokowanie, co do przebiegu choroby oraz poprawic jako$c zycia tych dzieci, a w przyszioéci
dorostych umoztiwiajac im nauke, prace i posiadanie potomstwa.

Ponadto, z uwagi na wieloletnig wspdiprace z czotowymi gatroenterologami na $wiecie zrzeszonymi

w Towarzystwie Naukowym ESPEGHAN, leczgcymi dzieci z chorobami zapalnymi jelit wiem, Ze terapia
infliksymabem w wielu krajach jest stosowana z sukcesem od kilku lat. Uwazam wiec za konieczne
umieszczenie jej wsrod opcji terapeutycznych u dzieci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.

W opublikowanych w tym roku europejskich zaleceniach postepowania we wrzodziejgoym zapaleniu
ielita grubego dzieci {Tuner D. i wsp. Management of pediatric ulcerative colifis: joint ECCO and
ESPGHAN evidence-based consensus guidelines. J Pediatr Gastroenteral Nuir, 2012 Sep;55(3):340-61)
leczenie infiximabem jest rekomendowane w tej grupie pacjentow w leczeniu indukeyinym jak i w terapii
podtrzymuiace].

" Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony}

Uwagi

" Umoztiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeii,
wykresu, strony)

Uwagi

’ analizy, o ktarych 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, érodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 7 péén. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budZet podmiotu zobowigzanege do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnost sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyinej

Numer® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
WyKresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.



