Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr.../2015
Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medyczmych

i Taryfikacji
( zdnia 2 stycznia 2015+,

. : zgltaszania uwag do
a i"yweer'kacyjnej Agencp Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4350.15.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Otezla (apremilast), tabl. pow!. 30 mg,
56 szt., kod EAN 5909991202200, tabl. powl. 10, 20, 30 mg, 27 szt. (4 szt.
po 10 mg; 4 szt. po 20 mg; 19 szt. po 30 mg)}, kod EAN 5909991202194.
Whioskowane wskazanie:

Tytut: |Aktywne fuszczycowe zapalenie stawow u dorosfych pacjentéw, u kitérych
wystgpifa niewystarczajgca odpowiedZ na leczenie co najmnief dwoma
lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (LMPCH)
i u ktérych dalsze leczenie wylfgcznie LMPCH nie jest rozwazane,
uprzednio nieleczeni lekami biologicznymi.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu inferesow (pkt. 1)
nafe?y zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 28,
02-611 Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskg fub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgfaszac¢ w fterminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego ferminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konflikiu interesow bedag publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

i Wowudtest ke }Mfdmﬁ;e@&xa%
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weryfikacyjnej: 0Qumg,

Dotyczy wniosku/ow be gcegolych przedmictem obrad Rady Przejrzystoscl

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundacyi lekow, srodkdw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.}

2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnsj finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz, 1027 z péZn, zm.)

3 o ktoref mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz.
U z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin, zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



—  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafosdh, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

P_<nie zachodza okolicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowoiney
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.),

r zachodza okolicznosct okreslone wart. 31s ust 8 wusfawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. L. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czlonka organdw spélki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcege dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekdw, srodkdw spozywczym specialnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, S$rodkow spozywezym  specjalnege  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spoidzielniach prowadzgcych
dzialainos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg 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 zwigzanego z refundacjy lekdw, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podad szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiolow, z ktorymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinsen byc
mozliwie zwiezly.

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

5 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis oscby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

4.1.3.2.

str. 32

Przedstawiane przez AOTMIT rozbieznosci pomigdzy populacjg z
badan klinicznych (PALACE 1-3) a populacjg wnioskowang z
pewnoscig nie maja kluczowego wptywu na wnioskowanie odnos$nie
skutecznosci apremilastu. Badanie kliniczne objefo szerszg grupe
chorych wzgledem populacji w ktdrej lek ma otrzyma¢ refundacje. Poza
tym nie mozna oczekiwaé, aby badanie kliniczne bylo
podporzadkowane polskiej specyfice leczenia. Wnioskowana populacja
wydaje sie by¢é najbardzie] zasadna z punktu widzenia praktyki
klinicznej w Polsce, czyli chorzy, u ktérych wyczerpano juz mozliwosci
leczenia LMPCH i u ktorych dzi§ rozwazane jest wtaczenie do
programu lekowego leczenia biologicznego.

4132

str. 33

1. Punkty koncowe uwzglednione w badaniach klinicznych sg
wystarczajgce do okreslenia skutecznosci apremilastu. W
badaniach PALACE byt oceniany stopienh niepeinosprawnosci
czyli w konsekwencji stopien uszkodzenia stawdw. Ze wzgledu
na wielopostaciowy obraz choroby celem kazdego rodzaju
terapii powinno by¢ dazenie do osiagnigcia jak niajnizsze;
aktywnosci wszystkich kiinicznych objawéw choroby z
uwzglednieniem optymalizacji stanu funkcjonalnego, poprawy
jakosci zycia oraz jak najszersze zapobieganie strukturalnemu
uszkodzeniu stawow.

2. Dziafania niepozadane lekéw biclogicznych w poréwnaniu do
apremilastu sa znacznie powaznigjsze. Skutecznosé
apremilastu w leczeniu poszczegoinych objawow choroby nie

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) it. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)




wigze sie ze zwiekszong czestoscig wystgpienia ciezkich
zakazen, oraz uposledzeniem funkcji watroby. U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby dawka leku nie musi by¢
modyfikowana. Dlatego dodatkowa opcja leczenia o
odmiennym mechanizmie dziatania jest niezwykle potrzebna
zwlaszcza, ze pozwala to odroczyé w czasie stosowanie lekow
biologicznych.

L —

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosi sig uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozfiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dofyczy w przypadku uwag
ogalnych.




