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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

e

Nurr. r: |OT.4351.11.2016

Whiosek o objecie refundacia leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach
Tyt.k: |programu lekowego JLeczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o
przeblegu agresywnym (£Z3) (ICD-10: 1.40.5, M07.1, M07.2, M07.3)"

Uway (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nale: zlo2y¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. | Krasickiego 26,
02-681 ' Warszawa, badZ przestaé przesyikq kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencjl,

Uwa; mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publ znej (BIP). Uwagi dostarczoné do siedziby AOTMIT po uplywie tego fterminu nie bedg

rozp.: rywane.

_ WAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT".

1. [ klaracja o konflikcie interesow (DKI)* - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
w1 ryfikacyjnej

Imi¢ nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

wer ¢ ikacyjnej: !
R TR Vo o WS =173 ' PS—
Dot zy wnlosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Cze » dotyczy DKI*:

!z Inie 2z art. 35ust 4 ustawy z dnia 12 maja 20111, © refundagji lakow, Srodkéw spozywezych specjeinego przeznaczénia
24 iniowago orez wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r, Nr 122, poz. 698 2 potn, zm.)

: 21 dnie 2 art. 31s ust, 23 ustawy 0 dwiadezeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze
Nr 7 14, poz. 1027 z pd#n. zm.)

* o 1 6raj mowa w art. 31s ust. 12 123 ustawy o Swiadozeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz.
U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027 2 péin. zm.)

21 naczyc tylko 1 pole

Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2008,
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Ogwisc 3zam, ze W slosunku do mnie mojego matzonka/moje] matzonki, mojego zstgpnego lub
wstep 1:go w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostajg we wspdlnym pozyciu™

\?' ni: zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finn sowanych ze &rodkéw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 2 p6in. zm.),

L5 zi) hodza okolicznosci okreSlone w art. 31s ust, 8 ustawy O $wiadezeniach opieki zdrowotne]
fins 'sowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm), ].:

I petnienie funkeji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
yrowadzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem
ipozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
yrowadzacego dziatalinoéé gospoedarcza W 2akresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
irodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobhaw medycznych;

I peinienie funkcji czfonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzqcych
{ziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg,
~ zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekéw, $rodkéw spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainoéé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg, lekow, grodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziafalnoéé gospodarcza, w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia tywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundaciy lekow, srodkéw spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

Pro; '@ podaé szczegoly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2g

Pari vPana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w finii prostej lub osoby z Ktdrymi
poz: itaje Pan/Pani we wspblnym po2yciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢

mo.! wie zZwiezly.

Je 1 sm swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia,

dro.med. Ranet. ﬁékoﬁk
i

g 5 S5¢ is M f?.'nych
Dir 2 skiadania i podpis osoby skiadajace] DKI \:‘.’mmc’mﬂaé L
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Sri potrzebne skreslic
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Nurer*
(rozdzi3 v, tabeli,
wykretit , strony)

Uwagi

Moim zdaniem, ze wzgledu na brak badan typu head-to-head,
bezposrednio poréwnujgcych inhibitory TNF w leczeniu £ZS, nie nalezy
Roz! iat 12 wnioskowaé o przewadze jednego leku nad drugim w oparciu o analizy
- ' | posrednie.
sl 78 Rekomendacje EULAR wskazuja, ze wszystkie inhibitory TNF sg
poréwnywalne pod wzgledem skutecznosci | bezpieczenstwa w

leczeniu LZS.

= Um- fiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przyp a lku uwag ogoinych.

3. Ui ragi do analiz whnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

N mer*
(rozdz ahu, tabeli,
wykr i u, strany)

Uwagi

T
= Uni Zliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdla ch.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
n ]

M amer* .
(roz1 ialu, tabeli, Uwagi

wykr su, strony)

—— -

* U.:u ozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy,
ogél ych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

do ktgrego odnosi si¢ uwaga nle dotyczy w przypadku uwag

N umer*

i1 izdziaty, .
tabeli, Uwagi

' ykresu,
strony)

p—

€ 41 slizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) fi
re’t ndacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego araz
{Cz U.z2011r Nr 122, poz. 696 2 pozn. zm.)

t. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
wyrobéw medycznych
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* UrrE Hiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolry ch,
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Nimer*
(roze: aty, tabeli,
wykte 3u, strony)

Uwagi

. Uru— #liwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag
ogol «eh.

dr n. med. Renata Sakalik
specjal omb we nych

& .06. 20\l
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