





2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 5.3.1.
Ocena zatozen
i struktury
modelu
whioskodawcy;
technika
analityczna,
str. 58

. W poprzednim procesie refundacyjnym produktu leczniczego

Cimzia w tym samym wskazaniu £ZS w oparciu o te same
badania kliniczne w poréwnaniu z tymi samymi
komparatorami zespo6t analityczny AOTMIT zaakceptowat
model minimalizacji kosztow (Zlecenie MZ-PLR-4610-
805(1)/KB/14; 2014-11-18. Analiza weryfikacyjna nr AOTM-
OT-4351-36/2014, rozdziat 4.3 oraz rozdziat 4.4).

. W rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 5/2015 z 26 stycznia

2015 czytamy- ,biorac pod uwage wyniki dotyczace
skuteczno$ci Klinicznej i bezpieczernstwa terapii < Prezes>
stwierdza Ze certolizumab jest terapig poréwnywalng pod
wzgledem efektywnos$ci klinicznej”. Prezes Agencji uznat, iz
wybor metody minimalizacji kosztéw ,jest zasadny”.

. Z uwagi na fakt, ze AOTMIT w poprzednim procesie

refundacyjnym zaakceptowat model minimalizacji kosztéw, w
obecnym procesie w oparciu o te same dane konsekwentnie
przyjeliSmy to samo podejscie.

. Produkt Cimzia (w tZS) byt poréwnywany z innymi

komparatorami i oceniany przez inne Agencje HTA:

o Agencja SMC 2014 uznata, ze certolizumab jest
poréwnywalnym lekiem do adalimumabu, etanerceptu,
infliksimabu, golimumabu na podstawie wynikéw dobrej
jakosci poréwnania posredniego metodg MTC,

o Agencja HAS 2014, ocenita pozytywnie certolizumab w
leczeniu tZS wskazujgc, ze jest alternatywg do
pozostatych inhibitorow TNF,

o Agencja CADTH 2015, rekomendowata certolizumab w
leczeniu £ZS biorgc pod uwage wyniki poréwnania
posredniego certolizumabu z innymi inhibitorami TNF|
alfa. Agencja uznata wniosek, ze certolizumab ma
poréwnywalng do innych lekéw skuteczno$é oraz
zaakceptowata analize minimalizacji kosztéw jako
wlasciwa,

e Agencja PBAC 2014 zaakceptowata wnioski z badania
posredniego 0 porownywalnej efektywnosci
certolizumabu do innych inhibitorow TNF oraz
zaakceptowata analize minimalizacji kosztéw i na ich
podstawie zarekomendowata pozytywnie certolizumab
do leczenia £ZS

e kazda z wyze] wymienionych agencji potwierdzita
wysoka heterogenicznos¢ badan uzytych do poréwnan
posrednich.

Rekomendacje EULAR i ACR potwierdzajg poréwnywalng
efektywno$¢ wszystkich inhibitorow TNF w £ZS.










