B T ~ £ 1y \
AGENCIA OCENY
OGN S EDYCANYCH
TECHN Ry FIACH \

2019 -07- 23

Sekretanat GIOW
Ip, z konir, na.l-i :Wé -nfiknamc"“l:l
p. z omrvRanatizy Weryfikacy

lic:

Formularz zgtaszania uwag do
j Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy*

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4331.25.2019

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad# przesfac przesytka kurierskg lub poczfowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznef
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upifywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab. Jacek |Szepietowski

Dotyczy wniosku/éw bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI4:

T zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 2godnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowenych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pén. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




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

¥ nie zachodza okolicznoci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 2 péin. zm.)

™ zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. B ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowofnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 2 péZn. zm.), {j.. '

[ pelnienie funkcji czionka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy -
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

t pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spotdzieini, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dzialalno&¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrebem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

yis posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spéidzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie

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

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

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogbine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Opinia ogdlna
w zakresie
potrzeby
dostepnosci do
terapii
certolizumabem

Terapia Certolizumabem Pegol stanowi ,niezaspokojong
potrzebe medyczng" (unmet need), w grupie pacjentow w
okresie rozrodczym. Jest to waine szczegdlnie dla kobiet, u
ktérych pojawienie sig¢ przewlektej choroby zapalnej jaka jest
tuszczyca, czesto pokrywa sig z wiekiem rozrodczym (18-45 lat).
Biorac pod uwage kryteria wykluczenia w programie lekowym tj.
ciaza i laktacja obecnie nie ma alternatywnego leku, ktéry moina
bytoby zastosowaé u kobiet planujacych rodzing, w cigzy oraz
karmiacych piersia. Odpowiednia kontrola choroby podczas cigzy
ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia jak najlepszego stanu
zdrowia matki i ptodu. Zwiekszenie aktywnosci choroby podczas
cigzy moze prowadzi¢ do niekorzystnego przebiegu cigzy i
porodu.

Aktualnie Certolizumab Pegol ma najlepiej udokumentowane
dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania w okresie
prokreacyjnym i cigzy u kobiet oraz potwierdzonym brakiem
niekorzystnego wptywu na nasienie u mezczyzn. Dzieki
innowacyjnej budowie czgsteczki - brak fragmentu Fc,
Certolizumab Pegol charakteryzuje sie brakiem minimalnego
transferu przez tozysko matki. Obrazuje to badanie
wielooérodkowe i prospektywne CRIB, ktore jest jedynym
dotychczasowym badaniem transferu przez tozysko. Podobnie
badanie CRADLE jest pierwszym badaniem transferu mleka z
piersi, przeprowadzonym dla lekéw biologicznych w
przewlektych chorobach zapalnych i wskazuje na brak
minimalnego transferu leku do mleka matki.

Skutecznos$é i bezpieczeristwo obrazujg badania kliniczne fazy lil:
Cimpact i Cimpasi - Certolizumab Pegol uzyskat wynik dla PASI75
odpowiednio 80% i 70% dla dawki 200mg oraz oraz 98% i 82%
dla dawki 400mg w 48 tygodniu badania. Bezpieczenstwo terapii
Certolizumabem Pegol jest bardzo dobrze udokumentowane i
zawiera ponad 10-letnie doswiadczenie kliniczne w pozostatych
wskazaniach w chorobach zapalnych. Polscy pacjenci chorzy na




tuszczyce umiarkowang do ciezkiej powinni mie¢ dostep do tej
uznanej terapii.

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoéinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

% analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, §

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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




