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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | AOTM-OT-4351-20/2014

Whiosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu leczniczego Humira
Tytut: | (adalimumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-
10: K50)" w populaciji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 r.2.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1 )
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I, Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdz przesfac przesytkq kurierska lub pocziowg na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Roman Markowski
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacig i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Humira
(adalimumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)"
w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 r.z.

Czego dotyczy DKI:

- Rady Prorairzuctadel aleo
TR = FZeFEY StO56HeKS

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spoZywezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrohéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)
2

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm.)
*o ktorej mowa w art. 31s ust. 9§ 23 ustawy o swiadczeniach apieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z pdzn. zm.) M



[l Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!
Czesc A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konflikiu interesow.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja malzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba,
z ktorg/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozysiu®, wykonujefja zajecia zarobkowe na
podstawie

Stosunku pracy W

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

»8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby,
z ktorymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organdw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organdéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organdw spéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzqcych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 1 2;”

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Ja, Roman Markowski, ninigjszym o$wiadczam, ze na podstawie umowy o prace wykonuje zajecie
zarobkowe dla firmy AbbVie Polska Sp. z o.0., ktora na mocy umowy z podmiotem odpowiedzialnym
AbbVie Ltd. zajmuje sie dystrybucjq leku Humira (adalimumab).

Oswiadczam, ze ani ja, ani Zaden z cztonkéw mojej rodziny, nie posiadamy zadnych zwigzkéw
z czfonkami Rady Przejrzystosci, ani z osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowan, ani z ich matzonkami, z zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami, z ktorymi
pozostajg we wspolnym pozyciu.

% niepotrzebne skreslic M



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych os$wiadczeh z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wediug 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 interesow zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okoliczno$ci okre$lonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstgpnych w linii prostej, osoby, z ktora/ 0séb, z kiérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

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

Data skiadania i podpis 0s0by skladajgce] DK ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 1., str. 8

Analiza ekonomiczna zostata przygotowana na podstawie wynikéw badan jednoramiennych,
ktore nie pozwalaly na wykonanie bezposredniego badz posredniego poréwnania
wnioskowanej technologii z komparatorem. W zwigzku z tym, nie bylo mozliwosci
przeprowadzenia obliczen pozwalajgcych na stwierdzenie wystepowania istotnych
statystycznie réznic miedzy poréwnywanymi technologiami. Poniewaz nie bytlo mozliwosci
stwierdzenia (ani zaprzeczenia) wystepowania istotnych statystycznie roznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie poréwnywanych technologii, a wigc wyznaczenia wspolczynnika ICUR,
zgodnie z art. 13 Ustawy o refundacji przedstawiono wartosci wspétczynnikow CUR dla
technologii wnioskowanej i kemparatora.

Na tej podstawie wyznaczono ceng progowa ADA.

Str. 58

Analiza ekonomiczna zostata przygotowana na podstawie wynikéw badan jednoramiennych,
ktore nie pozwalaty na wykonanie bezposredniego badz posredniego poréwnania
wnioskowanej technologii z komparatorem. W zwigzku z tym, nie bylo mozliwosci
przeprowadzenia obliczen pozwalajagcych na stwierdzenie wystepowania istotnych
statystycznie roznic migdzy poréwnywanymi technologiami. Poniewaz nie byto mozliwoSci
stwierdzenia (ani zaprzeczenia) wystepowania istotnych statystycznie réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie poréwnywanych technologii, a wigc wyznaczenia wspétczynnika ICUR,
zgodnie z art. 13 Ustawy o refundacji przedstawiono wartosci wspotczynnikow CUR dla
technologii wnioskowanej i komparatora.

Na tej podstawie wyznaczono cene progowa ADA.

Str. 60

Analiza ekonomiczna zostata przygotowana na podstawie wynikéw badan jednoramiennych,
ktore nie pozwalaly na wykonanie bezposredniego badz posredniego poréwnania
wnioskowanej technologii z komparatorem. W zwigzku z tym, nie bylo mozliwosci
przeprowadzenia obliczen pozwalajgcych na stwierdzenie wystepowania istotnych
statystycznie roznic miedzy poréwnywanymi technologiami. PoniewaZ nie bylo mozliwosci
stwierdzenia (ani zaprzeczenia) wystepowania istotnych statystycznie réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie poréwnywanych technologii, a wiec wyznaczenia wspdtczynnika ICUR,
zgodnie z art. 13 Ustawy o refundacji przedstawiono wartosci wspétczynnikéw CUR dla
technologii wnioskowanej i komparatora.

Na tej podstawie wyznaczono cene progowg ADA.

Rozdziat 5.1.,
str. 63

Podczas przygotowywania analizy wplywu na budzet pratnika publicznego, do szacowania
populacji chorych kwalifikujacych sie do leczenia brano pod uwage kontrakty szpitali,
zajmujacych sig leczeniem dzieci z chorobg Le$niowskiego-Crohna, ktérych jest znacznie
mniej, niz szpitali posiadajgcych kontrakt z NFZ na realizacje programu lekowego (czesé
szpitali zajmuje sig realizacjg tego programu jedynie dla dorostych chorych; np. przytoczony
przez analitykow AOTM szpital w Piotrkowie Trybunalskim nie realizuje programu lekowego u
dzieci). Analitycy AOTM nie sprawdzili, ktore ze szpitali realizujg rzeczony program w populacji
dzieci chorych na chorobe Le$niowskiego-Crohna. Wykonawca analiz Wnioskodawcy
sprawdzit to zardbwno w tych szpitalach, jak i potwierdzil te dane w odpowiednich Oddziatach
Wojewoddzkich NFZ. Na stronie internetowej, na ktora powotuje sie Analityk AOTM
uwidocznione sg wszystkie szpitale w wojewddztwie todzkim, ktore majg kontrakt na realizacje
programu lekowego, tymeczasem leczeniem dzieci do 18-go roku zycia zajmuja sie jedynie dwa
z nich. Dane przyjete w analizach Wnioskodawcy odpowiadajg rzeczywistosai.

Dodatkowo, na potwierdzenie tego faktu warto zapozna¢ sie z najnowszg publikacja
podsumowujacy leczenie choroby Ledniowskiego-Crohna u dzieci w Polsce w latach 2004-
2013, ktora ukazata sig juz po zamknigciu raportu Wnioskodawcy, a ktdra to przedstawia
dokfadne liczby chorych dzieci w wieku 6-18 lat, leczonych w Polsce (co wigcej, wskazuje ona
liczby chorych leczonych konkretnymi lekami); liczby te zgodne sg z szacowanymi w analizach
Whioskodawcy. Publikacje te zataczamy wraz z niniejszym formularzem dla utatwienia pracy
Analitykom AOTM; jest to: ,Leczenie biologiczne nieswoistych zapalen jelit u dzieci w latach
2004-2013 w Polsce”, B. lwanczak et al., Polski Merkuriusz Lekarski, 2014, XXXVI, 215, 312.

Rozdziat 5.2.,
tabela 43., str.
66

Podczas przygotowywania analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego, do szacowania
populacji chorych kwalifikujgcych sig@ do leczenia brano pod uwage kontrakty szpitali,
zajmujgcych sig leczeniem dzieci z chorobg Lesniowskiego-Crohna, ktorych jest znacznie
mniej, niz szpitali posiadajgcych kontrakt z NFZ na realizacje programu lekowego (czesé




szpitali zajmuje sie realizacjg tego programu jedynie dla dorostych chorych; np. przytoczony
przez analitykow AOTM szpital w Piotrkowie Trybunalskim nie realizuje programu lekowego u
dzieci). Analitycy AOTM nie sprawdzili, ktére ze szpitali realizujg rzeczony program w populacji
dzieci chorych na chorobe Le$niowskiego-Crohna. Wykonawca analiz Wnioskodawcy
sprawdzit to zaréwno w tych szpitalach, jak i potwierdzit te dane w odpowiednich Oddziatach
Wojewodzkich NFZ. Na stronie internetowej, na ktérg powotuje sie Analityk AQTM
uwidocznione sg wszystkie szpitale w wojewodztwie tédzkim, ktére majg kontrakt na realizacje
programu lekowego, tymczasem leczeniem dzieci do 18-go roku zycia zajmujg sie jedynie dwa
z nich. Dane przyjete w analizach Wnioskodawcy odpowiadajg rzeczywistosci.

Dodatkowo, na potwierdzenie tego faktu warto zapoznaé sie z najnowszg publikacjg
podsumowujgcy leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci w Polsce w latach 2004-
2013, ktora ukazata sig juz po zamknigciu raportu Wnioskodawcy, a ktéra to przedstawia
doktadne liczby chorych dzieci w wieku 6-18 lat, leczonych w Polsce (co wigcej, wskazuje ona
liczby chorych leczonych konkretnymi lekami); liczby te zgodne sg z szacowanymi w analizach
Whioskodawcy. Publikacje te zataczamy wraz z niniejszym formularzem dla utatwienia pracy
Analitykom AOTM,; jest to: ,Leczenie biologiczne nieswoistych zapalen jelit u dzieci w latach
2004-2013 w Polsce”, B. lwanczak et al., Polski Merkuriusz Lekarski, 2014, XXXVI, 215, 312.

Proponowana przez analitykow AOTM liczba dawek infliksymabu sugeruje, ze zatozono
Rozdziat 5.2., |dawkowanie po 2 tygodniach od pierwszej dawki, a nastepnie po 6 tygodniach (f. w 8
tabela 43., str. |tygodniu). Jest to zalozenie nieprawidtowe, gdyz zgodnie z Programem lekowym kolejne dawki

66 sg podawane po 2 i 6 tygodniach od pierwszej infuzji. Stad liczba dawek infliksymabu powinna
byc wigksza niz 8. Takie podejscie zastosowano w przedstawionej do AOTM analizie BIA.

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

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

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

Numer® )
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

2 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 lekdw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.) M



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag og6inych.

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 ogdlnych.




