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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wniogkodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4331.25.2019

Cimzia (certolizumabum pegol) roztwér do wstrzykiwan, 200 mg, 2, amp.-
Tytui: strzyk. 1 ml + 2 gaziki, EAN: 5909990734894, w ramach wnioskowanego
programu lekowego dla luszczycy plackowatej

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wlashorgcznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesyikq kurierska lub pocztowa na adrss siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: /’rNDkJZE-j KA-S 10 5)4——

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotern obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Cimzia (certolizumabum pegol) w ramach wnioskowanego programu lekowego
dla fuszczycy plackowatej

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust, 4 uslewy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundagji lekbw, Srodkdw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywtsmowepo oraz wyrohéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pb#n. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnla 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolne] finansowanych ze Srodkéw
pubticznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)
3 o ktére) mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnis 27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opleki zdrowolnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z po#n. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajace DKI

s g e -

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajace] DKI
25.08. 2019




Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,, poz. 1510 z p6Zn. zm.)

r zachodza okolicznodci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.), 1j..

JE petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowsj Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spoZzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

P pelnienie funkcji czionka organow spoidzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospadarczg w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spiidzielniach prowadzaeych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za nlezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktGrymi wigzg
Panig/Pana (mafzonkea/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwigzfy.

S niepotrzebne skresii¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Potrzeba
wprowadzenia
Certolizumabu

Pegol do

programu

lekowego
B.47

Leczenie postaci tuszczycy umiarkowanej i clgikiej Certolizumabem Pegol
uwazane jest za skuteczne | bezpieczne, Stanowig o tym badania kliniczne fazy
trzeciej Cimpasi i Cimpact. Certolizumab Pegol jest istotng opcjq terapeutyczng
zwiaszcza w grupie pacjentdw w wieku rozrodczym (18-45 lat), gdy pojawia sig
przewlekta choroba zapalna jaka jest tuszczyca. Leczenie to okazuje sig
szczegdlnie waine dla pacjentéw planujgcych rodzine, kobiet w ciazy oraz
karmigcych piersia. Dzigki badaniom prospektywnym i wielooérodkowym CRIB i
CRADLE, omawiana terapia ma najlepiej udokumentowane dane dotyczace
odpowiednio braku minimalnego transferu Certolizumabu Pegol do tozyska matki
oraz braku minimalnego transferu leku do mleka matki.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kitrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogobinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogéinych.

6 analizy, o ktrych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, éradkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)



c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

Wumer‘
(rozdziatu, )
tabel, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag

ogélinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

ogdinych.



