zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM: —‘

Numer: |AOTM-DS-4351-2/2013

Simponi (golimumab) w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie golimumabem

Tytut: . : .
tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym.

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

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

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

Imig i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej z&oieni%q,agwgcggypnej analizy
weryfikacyjnej: ul. Chiodna 51

NIP 9512098811, Regon 015621609
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Simponi (golimumab) w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie golimumabem
tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym.

Czego dotyczy DKI:
- Udzia .

I Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. 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 pézn.
zm.)
o ktoref mowa w art. 31s ust. 9i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z péZn. zm.)




UWAGA!

Czes$c A nalezy wypefnic¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, m6j matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

»8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spoétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czlonkami organdw spofdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc, o ktorej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 . £10 8
niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 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 sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Czes¢ B

Os$wiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okre$lonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczgcych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstgpnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug 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 pézn. zm.).

Urszula

. JL79/3

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI 2




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Zgodnie ze stanowiskiem Agencji Oceny Technologii Medycznych w publikowanych
analizach weryfikacyjnych, w przypadku wystgpienia rozbieznosci w protokole
wigczonych badan i opisu dziatarh w ramach programu lekowego, w analizach HTA
dotgczonych do wniosku o objecie refundacjg przyjmuje sie, zatozenia oparte na
praktyce, ktora jest przedmiotem analizowanego problemu decyzyjnego. W niniejsze;
sytuacji sg to zgodnie z zapisami uzgodnionej tresci programu lekowego:
 zasady kwalifikacji pacjentéw do programu,
przyjetego dawkowania,
* Jjak rowniez innych aspektoéw dotyczacych realizacji ocenianego $wiadczenia
opieki zdrowotne;j.

Analityk AOTM wskazuje, ze zastosowanie w analizie schematu dawkowania
golimumabu, zgodnego z badaniem rejestracyjnym GO-REVEAL, zmienia wnioskowanie
na niekorzys¢ golimumabu. Nalezy podkresli¢, ze zarejestrowane (ChPL) dawkowanie
leku golimumab to 1 dawka co miesigc (wg ChPL dawka powinna by¢ podawana tego

Ro2de, 12 samego dnia kazdego miesigca). Rowniez projekt Programu Lekowego zaktada

Str. 83 ; = oy

dawkowanie co 1 miesigc (+/- 1 dzien).
Wobec powyzszego, zatozenia przyjete, w przedstawionych przez wnioskodawce,
analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet, sg zasadne i zgodne z ocenianym
problemem decyzyjnym.
Rozdz. 4.5.4
wiba Tabsla |W $Swietle zapiséw ChPL i Programu Lekowego podanie Golimumabu w schemacie
37 oraz , . . 2 . N
Rozdz 532 |OPisywanym w badaniu GO-REVEAL jest nieuzasadnione i niedozwolone, a zatem
Sir. 71 Tabels analizy dla tak zdefiniowanego dawkowania wydaje sie nie mie¢ uzasadnienia.
48
W Swietle zapiséw programu lekowego przerwanie leczenia z uzyskaniu przez chorego
Rozdz.4.5.4 matej aktywnosci choroby nastepuje po 6 miesigcach tj.
ngg ?ég i?aef Liczba dawek golimumabu w
Rozdz. 5.3.2 ciagu roku nie moze by¢ wyzsza niz 12 przy dawkowaniu zgodnym z ChPL i zapisami
Str 71 Tabéle Programu Lekowego.

' 47 | 48 Wobec powyzszego, zatozenia przyjete, w przedstawionych przez wnioskodawce,
analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet, sg zasadne i zgodne z ocenianym
problemem decyzyjnym.

Rozdz.3.3.15 Nie zidentyfikowano btedu ekstrakcji danych dotyczacych PsARC z badania GO-
Str 4'5 6réi REVEAL - w opinii autoréw analizy wyniki przedstawione w analizie odpowiadajg
R 0‘ T wynikom z badania GO-REVEAL. Réwniez wyniki wtasne AOTM dotyczgce odpowiedzi
Str 6 1 ‘ PsARC dla badania GO-REVEAL przedstawione w rozdz. 3.4. sg tozsame z wynikami
' przedstawionymi w analizie wnioskodawcy.
W opinii analityka AOTM analiza ekonomiczna nie zawiera wyczerpujgcej
charakterystyki modelowej populacji pacjentéw. W analizie przyjeto rozktad ptci zgodny z
Rozdz. 4.3 |tym opisywanym dla £ZS oraz wiek pacjentow zblizony do $redniego wieku pacjentéw z
Str.60 badan wigczonych do analizy. W szacunkach CER uwzgledniono stan kliniczny
Tabl.29 pacjentdw zgodnie z analizg NICE (wyj$ciowy poziom HAQ i PASI).
Wobec powyzszego, analiza zawiera wyczerpujaca (umozliwiajgcg dokonanie oceny)
charakterystyke modelowej populacji pacjentdw.
Roziz. 4.3 | Analityk AOTM wskazuje na brak uzasadnienie rocznego horyzontu obserwaciji.
Str 61 ' Uzasadnienie rocznego horyzontu obserwaciji znajduje sie w raporcie (str. 34): ,Przyjecie
Tabi 29 rocznego horyzontu obserwacji zwigzane jest z brakiem mozliwosci wfaic';odneio ‘

oszacowania czasu, jaki upfywa od uzyskania remisji w wyniku terapii




I < ponownego zaostrzenia objawéw choroby. Zgodnie z zapisami programu
lekowego, nawrét choroby po wezesniejszym uzyskaniu remisji moze skutkowac
ponownym wigczeniem do programu leczenia terapia biologiczna. Préba zmniejszenia
stopnia niepewnosci zwigzanego z tym ograniczeniem Jjest scenariusz C3 analizy
wraZliwo$ci, ktory szacuje koszty terapii przy zatozeniu, ze obecnosé lub brak remisji nie
wptywa na decyzje o kontynuacji leczenia. Wyniki oparte na zatoZeniach tego
scenariusza wskazujg, ze koszty zwigzane z moZliwoscig powtérnego wigczenia do
programu pacjentéw, ktorzy uzyskali wezes$niej remisje, moga zwiekszac koszty
catkowite terapii o okoto 7%.”

Wobec powyzszego, zatozenia przyjete, w przedstawionych przez wnioskodawce,
analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet, $3 zasadne i zgodne z ocenianym
problemem decyzyjnym.

W opinii analityka pominieto koszty leczenia dziatar niepozgdanych przedstawiajgc
Rozdz. 4.3 |jednoczesnie prawdopodobienstwo przerwania leczenia z powodu innych przyczyn
Str.61 (m.in. dziatar niepozadanych). Nalezy zwrécié uwage, ze przerwanie leczenia nie
Tabl.29 réznicuje terapii — zostato przyjeta na takim samym poziomie dla wszystkich interwencji
ocenianych w raporcie.

* Umotzliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* :
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

> 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 lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




