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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: AOTMIiT-OT-4351-14/2017

Whniosek o objecie refundacjg Jeku Cosentyx (sekukinumab)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie fuszczycowego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L40.5, M07.1,
MO07.2, M07.3)”

Tytutl:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad?Z przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracija konfliktu interesdw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Mirostaw Karawajczyk

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie {uszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L40.5
MO7.1, M07.2, M07.3)"Czego dotyczy DKI*:

1

¥ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
AOTMIT-OT-4351-14/2017

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekow, Srodkdw spozywczych spegjalnego przeznaczenia
2ywienfowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm. )

. zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12/ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
¢ zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), tj..

W petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbéw medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowege, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialaino$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarcza
w Zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegofy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych [ub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Jestem przedstawicielem (oraz pracownikiem) wnioskodawcy dla ocenianego produktu
(Novartis Poland sp. z 0. 0.)

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

rozdzial 3.4.1.
Rekomendacje
i wytyczne
kliniczne (str.
21);
rozdziat 5.3.1.
Ocena zatozen
i struktury
modelu
Whioskodawcy
(str. 68);
rozdziat 8
Uwagi do
Zapisow
programu
lekowego (str.
82

Dotyczy fragmentu odnoszacego sie do zalecernn EULAR i GRAPPA, w tym
szczegdlinie informacii ,Nalezy przy tym zaznaczyc, iz aktualne wytyczne EULAR
2015 oraz GRAPPA 2015 nie zalecajg stosowania sekukinumabu w pierwszej linii, u
pacjentow z £ZS po niepowodzeniu terapii LMPCHhH.”

Nalezy podkreslic, ze wytyczne EULAR i GRAPPA zostaly przygotowane i
opublikowane odpowiednio w 2015 i 2016 roku. Obecnie od ogloszenia tych
rekomendacji nagromadzono kolejne dane dotyczace leczenia sekukinumabem
(m.in. publikacja Kavanaugh A, Mcinnes IB, Mease PJ, Hall S, Chinoy H, Kivitz AJ,
Wang Z, Mpofu S. Efficacy of Subcutaneous Secukinumab in Patients with Active
Psoriatic Arthritis Stratified by Prior Tumor Necrosis Factor Inhibitor Use: Results
from the Randomized Placebo-controlled FUTURE 2 Study. J Rheumatol. 2016
Sep;43(9):1713-7.)

W opublikowanym w czerwcu 2017 roku stanowisku ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego i Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego
(Forum Reumatol. 2017, tom 3, nr 2: 1-7), eksperci kliniczni podkre$laja, ze
~Hamowanie IL-17 wydaje sie mechanizmem nadrzednym do innych proceséw
pobudzania rozwoju zapalenia i tym samym hamujacym proces zapalny we
wszystkich aspektach klinicznych choroby. To sprawia, ze sekukinumab moze byé
zastosowany na réznych etapach leczenia chorych na £ZS, czyli jako pierwszy
lek biologiczny, jako lek stosowany po nieskutecznosci lekéw biologicznych o inn yim
mechanizmie dziatania, a takze na wezesnych etapach leczenia u chorych z duzym
ryzykiem postepujacej choroby.” Dostep do peinej tresci stanowiska ekspertow
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego i Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego znajduje sie pod adresem www:
https://journals.viamedica.pl/forum reumatologiczne/issue/current

(oraz w zatgczeniu)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

Brak uwag

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

ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Brak uwag

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

# analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r. o

refundacji lekow,
(Dz. U.z2011r. N

srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
r 122, poz. 696 z pédin. zm.)




ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Brak uwag

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Brak uwag

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






