Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zdnia 2 stycznia 2015 1.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4351.13.2016

Whiosek o objecie refundacjq leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach programu lekowego:
Tytul: |,,Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezka, aktywna postacig spondyloartropatii
osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) nalezy ztozyé w
siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, bgdz przestac¢
przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT".

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:
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Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub wstepnego w linii
prostej, osoby, z ktdrg/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
){s’rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nrr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), tj.:

pehienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pézn. zm.)
*o ktorej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164,
poz. 1027 z pozn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego dzialalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- pefnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacja lekow, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

X posiadanie akgcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach
prowadzacych dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobéw medycznych.

12 prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg Panig/Pana
(matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym
pozyciu) relacje powodujgce konfilikt intereséw. Opis powinien by¢é mozliwie zwiezfy.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Zwracamy uwage na réznice w interpretacji oraz ocenie danych przez analitykow

AOTMIT w poréwnaniu do AWA dla leku Humira w tym samym wskazaniu

(nrAxSpa — dokument AOTMIT OT.4351.6/2016 z dnia 15.04.2016).

1. Analiza weryfikacyjna dla leku Humira (adalimumab) wskazuje na efektywnos$é
kosztowg tego leku w leczeniu nrAxSpa.

Biorac pod uwage, ze:

a. analiza kliniczna certolizumabu wskazuje na poréwnywalng lub
wyzszg skutecznosé certolizumabu w poréwnaniu do
adalimumabu, oraz

b. analiza minimalizacji kosztéw wskazuje, ze certolizumab jest lekiem
tanszym od adalimumabu (niezaleznie od analizy);

to roznice w efektywnos$ci kosztowej na niekorzy$¢ certolizumabu muszg
wynikac¢ z przyjetych zatozerh modelu ekonomicznego.

Jak wskazujg analitycy AOTMIT zaréwno modele dla adalimumabu i
certolizumabu sg bardzo wrazliwe na szereg zatozen. Mimo to analitycy
AOTMIT podkreslajg brak efektywnosci kosztowej certolizumabu, podczas gdy
adalimumab zostat uznany za efektywny kosztowo. Rdéznice w ocenie obu
lekow sg dla nas niezrozumiate.

12 (catost) Analitycy AOTMIT nie wyjasnili, dlaczego certolizumab przy poréwnywalnej lub
str.92-96 lepszej skutecznos$ci oraz nizszych kosztach ma wyzszy ICER/QALY w
poroéwnaniu do adalimumabu.

Biorgc pod uwage pozytywna opinie AOTMIT dotyczaca zasadnosci refundacii
adalimumabu w nrAxSpa, nalezy wnioskowa¢, ze gtéwnym elementem oceny
ekonomicznej certolizumabu, biorgc pod uwage jego poréwnywalna lub lepszg
skutecznos¢ kliniczng, powinna by¢ analiza minimalizacji kosztéw.

Podkreslanie braku efektywnosci kosztowej moze sugerowaé, ze adalimumab
jest lekiem tanszym lub bardziej skutecznym w stosunku do certolizumabu, co
jest twierdzeniem nie majgcym uzasadnienia w zadnej z analiz
przedstawionych przez AOTMIT.

2. Analitycy AOTMIT wskazujg na ,znaczng niepewnosc” oceny klinicznej
zastosowania certolizumabu w dtugookresowej obserwacji za wzgledu na ,brak
zaslepienia w okresie raportowania powyzej 24 tyg.”. Jednoczesnie w AWA dla
leku Humira w tym samym wskazaniu (nrAxSpa — dokument AOTMIT
OT.4351.6/2016 z dnia 15.04.2016) analitycy AOTMIT nie kwestionujg oceny
klinicznej zastosowania adalimumabu w dlugookresowej obserwacji, mimo ze
faza zaslepiona badania tego leku wynosita tylko 12 tygodni. Podobniej jak w
przypadku wynikow analizy ekonomicznej, Swiadczy to o nieuzasadnionych
roznicach we wnioskowaniu i ocenie obu lekéw przez analitykow AOTMIT.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
sSwiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwag:
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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

6 analizy, o ktérych 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 lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 \
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