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A 1 Zatacnik nr 1 do Zarzadzenia Nr .../2015
anie -0t [ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medyeznych

( i Taryfikacji

bekxetanﬂlc’mvmy Q? g Z dnia 2 stycznia 2015.

weryfika

cyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0OT.4351.11.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach
Tytul: |programu lekowego Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o
przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. 1. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przestac przesyltkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

rozpalrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medyeznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

? o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspSinym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznoéci okrelone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pé#n. zm.),

r zachodza okolicznosci okre§lone wart. 31s ust, 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 1 64, poz. 1027 z péZn. zm), \;.:

r pefienie funkcji cztonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spoZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pefnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spdldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjq lekéw, Srodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
motzliwie zwigzly.

...................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Obecne rekomendacje EULAR z 2015 w leczeniu £ZS, informujg, ze
wszystkie leki z grupy inhibitorow TNF-alfa sg poréwnywalne pod
Rezdwiaito wzglr—gde_m skutecznosci i bezpieczehsMa stosowania. Poréwr]ania
str. 78 " |posrednie badari heterogennych z udziatem réznych grup pacjentéw, z
’ réznym protokotem moga by¢ obarczone btedem i wedtug mnie
wszelkie wnioski wyciggane z tych analiz powinny by¢ interpretowane z
ostroznoscia.

Ramiro S, et al. Ann Rheum Dis 2015:0:1-9. doi:10.1136/annrheumdis-
2015-208466.

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

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

Numer* .
(rozdzialu, 1abeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*

(rozdziatu, 1abeli, Uwagi
wykresu, strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziaty, .

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

® analizy, 0 ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

L |

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




