j‘ Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycanych

| Taryfikacii
. zdnia 2 stycznia 20151,

meuﬁéé zgla zania uwag do
analizy weryfikacyine] Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjne] AOTMIT:

Mumer: | AOTMIT-OT-4351-47/2015

Wriosek ¢ objecie refundacja | ustalenie urzedowei ceny zhytu leky Bemsima {infliksymab)
Tytul: |w ramach programu lekowego: , Leczenie pacientéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego {(WZIG) ICD-10 K51} dia populacii pediatryczne]

Uwagi {pkt 2} wraz = wypeiniong | wlasnorgcznie podpisang Deldaracja Wonflikty intereséw (okt. 1)

halezy ziozyé w siedzibie Agencji Uceny Technologii Medycznych i Taryfikaci, ul | Krasickisgo 26,
02-611 Warszawa, bad? przestac przesylicg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agenayi.

Uwagi mozna zglaszaé w ferminie 7 dni od dria opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uphywie fego terminu nie beda
rozpatrywans.

UWAGA! Zgloszone uwaagi i deklaracia konfiiktu interesow beda publikowane w BIP AQTMIT?.

1. Delklaracja o konflikcie intereséw (DK - do wypetitienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

imie i nazwisko osoby sidadajace] DKI dotyczace] ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: lwona Gradowska-Olszewsk@...............

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacig i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Remsima (infliksymab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapateniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) dia
populacji pediatryczne;

4.
Czego dotyczy DKL
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! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagyi lekdw, Srodkow spoiywezych specialnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)

zgodnie z arf. 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodicw publicznych (Dz. U z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm. J

0 ktdrej mowa w art, 31s ust. 12723 ustavwy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz,
U z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poén. zm.)

raznaczyc tylke 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojel makzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostef, osoby, z ktbrg/osob, z kibrymi pozostaje we wspslnym pozyciu®

_

ind

o

nie zachodza ololicrnogei okreglone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanych ze Srodkdw publiczaych (Dz. U, z 20081, Nr 164, poz. 1027 z pod#n, zm.),

zachodza okolicznosct olreslone  w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowarnych ze Srodidw publicznych (Dz. L z 2008, Nr 164, poz. 1027 # pé#n. zm), i

peinienie funkeji czionka organdow  spdiki handiowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wybtwarzania Jub obroty lekiem, Srodkiem
spozywezym speciainego przeznaczenia ywieniowego, wyroberm medycznym,

petnienie funkcli czlonka organu  spétki handiowe] ub przadstawicigla preedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnose gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundaciy lekow,
srodkow spozywezym specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czionka organdw  spdldzieln, stowarzyszen b fundacii prowadzacych
dziatalnost gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem SPOZYWCZYIM
speciainego przeznaczenla Zywieniowego, wyrobermn medycznym lub dzialalnosd gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundaciy lekéw, $rodkow spoZywozym specialnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrchow medycznych;

posiadanie akeji iub udziatdow w spdikach handlowych prowadzgeych dziatainesé gospodarcze
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiern SPoOZYWCZYmM specjainego przeznaczenis
Zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dzizlainossd gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigranego z refundacjas lekdw, Srodkow SpoZywczyim  specjalnego  przeznacrenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzistiow w spdidzieiniach  prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wylwarzania lub obroty lekiem, érodkiem spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainosé gospodarczy
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacig lekow, Srodkéw SPOZYWCZYImM specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziztainosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, craz nazwy podmiofow, z kidrymi wigzg
Pania/Pana (malzonka/maizonke, zstepnych lub wstgpnych w finii prostej lub osoby z kibrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt interesow. Opis powinien byc
molivie zwigzly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

A5 101 U e

Data skladania | podpis osoby skiadajace] DKI fCQ‘:wa

5 . fy g
niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Numer* ]
{rozdzialu, tabeli, UW@QE
wykresu, strany)

Zafozenie Whioskodawey w stosunku do danych NFZ do zabiegiw
kolekiomii

W analizach dolgczonych do wniosky koszty zabiegu kolektomii zostaly
Oszacowane z wykorzystaniem opinii eksperta medycznego, w cely
cdzwierciedienia rzeczywiste prakiyki kliniczne]. Wg ekspertdw Agencii
AOTMIT (str. 28 rozdziat 3.5) oraz Wioskodawcy zabieg kolektomii u
dzieci i miodziezy jest przede wszystkim rozliczany w ramach procedur:

45.8 Totalna drodbrzuszna kolekiomia

45.91 Zespolenie jelito clenkie-jelito cienkie

45.93 Zespolenie jelito clenkie-jelito grube — inne

45.851 Zespolenie do odbytu

45.952 Wytworzenie zbiomika jelitowego (J, H, S) z zespoleniem jelita
cienkiego z odbyiem.

Zgednie z zarzadzeniami NFZ powyzsze procedury mozna rozliczyé
Rozdz. 5.1.2|w ramach grupy JGP F51 (w ramach grupy F52 nie ma mozliiwosci

str. 88,  |rozliczenis wiw procedur),

.6.1. _ . o
mz;? 71 ‘ Ponadto  decyzie dotyczacy przebiegu operacji (jedno- czy

dwuetapowa) podejmuije sie w zaleznosci od sytuacji klinicznej bedgcej
wypadkows stanu pacjenta, okolicznosei operacii (nagla/planowa), jtp.
Jednak dwuetapowy zabieg (prokiokolektomia z wylworzeniem
zbiornika jelitowego | zespoleniem zbiornika 7 odbytemn, czasowa
ileostomia  oraz zamkniecie lieostomil)  jest bezpieczniejszym
rozwigzaniem dla pacjenta i jest wykonywany u 95% chorych
{jednoetapowy zabieg daje powazne nastepstwa potencjainych
powikian, z tego wzgledu jest rzadziej wykonywany).

Nalezy podkresiic, ze ekspert bioragcy udziat w  analizie
przygotowywanej dla tej samej substancii czynnej tylko innego
preparatu (Inflectra), wskazat rowniez, iz zabieg kolektomii jest
wykonywany dwuetapowo w ramach grupy F&1.

Nie wydaje sie zatem, Ze rozliczanie kolektomii Jednoetapowej

w ramach grupy JGP F52, jak wskazuja dane NFZ jest prakiyks
Kliniczng w docelowsj populacii pacjentéw.

SNalezy jednak zwrdcié uwage, Ze wnioskodawca szacowat wielkosé
populacji docelowej w 3 wariantach, kidre znacznie roznily sie
wynikami. Jako wielkosc populacji docelowej w wariancie
podstawowym przyjeto wartos$c srednig z tych wariantow, S'wiadczy fo
Rozdz. 6.3, znacznef niepewnosci powyzszego oszacowarnia, co ma wplyw na
tab. 41, str. | ppnizenie wiarygodnosci wynikéw ninigjszej analizy”

73 (wers 1)
Jak napisali autorzy Agencji AOTMIT zalozenia dotyczace liczebnosci
populacji pacjentdw, w kidre] bedzie stosowany | finansowany
wricskowany ek zostaly dobrze uzasadnione.

ot



Autorzy analiz Whnioskodawcy uwzglednili kilka wariantéw, celem
uniknigcia niedoszacowania lub przeszacowania populacii docelowei.
Wykorzystane w proponowanych wariantach, polskie dane weijsciowe
uznano za wiarygodne, ale takZze mocno zréznicowane. Wykorzystanie
fednych, a pominigcie drugich  danych mogloby  wigzad  sie
z nledoszacowaniem  lub  przeszacowaniem populacii  docelowej,
Wariantowe  oszacowanie pozwala na petne  wykorzystanie
odnalezionych danych wejsciowych, a tym samym awieksza pewnost
zastosowanych oszacowan.

Zastosowana metoda wariantowa wydaje sig zatem rozwigzaniemn
najbardziej stusznym oraz wiarygodnym.

Za potwierdzeniem pewnosci uzyskanego metoda warlanfowego
wyniku, przemawia fakt, iz zawiers sie on w oszacowaniach
wskazanych przez ekspertow medycznych AQOTMIT.

Mie ma zatem dowoddw wskazujgcych, re otrzymane wyniki
nalezy uznawaé za niepewne, a tym samym nie stanowig one
ograniczenia wiarygodnosci wynikdw BiA.

* Umotliwiaigey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadiu uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do anafizy kliniczne]

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

* Umoziiwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agalnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu anatizy, do ktorego odnost sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

® anaiizy, o kirych mowa w art. 25 pkt 14} §it. c oraz art. 26 plkt 2} lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacii lekdw, srodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 7 pdién. zm.}



Mumer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykrest,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrege odnosi sie Uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag
agblnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne]

Mumer® ]
(rozdziahy, tabed, Uwagi
wykres, strony)

" Umozliwiajaey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




