e | Formularz zgtaszania uwag do

B ST ocass
ikoﬁi -..analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania 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 whnioskowanego
programu lekowego dla tuszczycy plackowate]j

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
naleZy zloZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technofogii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ 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 deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konfiikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy

weryfikacyjnej
Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Adam Reich
Dotyczy wniosku/6w bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI4:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobSw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

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

3 o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12§ 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p&Zn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole




S—

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

v nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z péZn. zm.)

™ zachodza okolicznosci okreélone wart. 31s ust. 8 ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz.1938 z pozn. zm), 4j.:

r petnienie funkcji czlonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialainos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

b petnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

7 prowadzenie dziatainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (mat2onka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozoslaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzly.
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...................................................................................................................................................................
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...................................................................................................................................................................

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia,
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Wyrazam zgode ha gromadzenie, przetwa ‘iq{_;jc&“\' tepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzaniggite wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu idertyfikacji 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

e Zgodnie z dostgpnymi badaniami w chwili obecnej
certolizumab pegol jest uznany za najbezpieczniejszym lek dla
kobiet w cigzy sposréd wszystkich zarejestrowanych lekéw
biologicznych do leczenia tuszczycy.

e Skutecznos¢ certolizumabu pegol jest poréwnywalna z
infliksymabem, jednak majgc na wzgledzie podskérng droge
podania certolizumabu ryzyko wstrzasu analifaktycznego jest
nieporéwnywalnie mniejsze niz w przypadku infliksymabu. Nie
ma takze potrzeby hospitalizacji pacjenta celem podania leku.
Ryzyko innych dziatan niepozgdanych powigzanych z dozylng
drogg podania leku praktycznie nie wystepuje w przypadku
certolizumabu.

Opinia ogdina | « Wydaje sie, ze skutecznoé certolizumabu w poréwnaniu z

w zakresie adalimumabem w leczeniu tuszczycy plackowatej moze byé
potrzeby zblizona (brak badar bezposrednio poréwnujgcych

dostgpnosci do skutecznosé tych lekéw), to jednak poszerzenie mozliwosci

terapii terapeutycznych o kolejny lek biologiczny z grupy anty-TNF

certolizumabem alfa rozszerza spektrum lekéw dostepnych dla pacjenta z
luszczyca w Polsce pozwalajgc tym samym na optymalizacje
terapii przeciwluszczycowej, zwtaszcza w odniesieniu do
mozliwego pojawiania sie przeciwciat neutralizujacych w
stosunku do danego leku. Posiadajgc zatem wigkszg liczbe w
terapii czynnych substancji mozliwa jest zamiana jednego leku
biologicznego z grupy anty-TNF-alfa na inny w razie wtérnego
braku skutecznoéci, zamiast wdrazania leku biologicznego z
innej grupy, ktérego koszt w chwili obecnej znaczaco
przewyzsza koszt terapii lekami anty-TNF-alfa

Majac powyzsze na wzgledzie pragne wyrazi¢ opinie popierajaca

objecie refundacjg leku certolizumab pegol we wskazaniu

tuszczyca plackowata w ramach istniejacego programu lekowego.

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag og6lnych.

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

Numer*

(rozdzialu, H
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Brak mozliwosci wgladu w ostateczna rekomendacije

§ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych {
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Brak mozliwosci wgladu w ostateczng rekomendacje

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6inych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych

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

Brak mozliwosci wgladu w ostateczng rekomendacje

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Brak mozliwosci wgladu w ostateczng rekomendacije

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







