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

Numer: |OT.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 luszczycy plackowatej

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac¢ przesyikg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zgfaszac¢ 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 dekiaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: drn. med. Renata SoKoliK................ooooi oo

Dotyczy wniosku/6w bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne/ finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu:

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

I zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z poZn. zm), 1j..

] petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B petnienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji czionka organdéw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spélkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spofdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

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

Prosze poda¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osobyz_ ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezfy.

S niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

R3.01.2018... Kty Solydip
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Opinia og6lna
w zakresie
potrzeby
dostepnosci do
terapii
certolizumabem

Na podstawie wtasnych doswiadczen prowadzenia pacjentow z
tuszczycowym zapaleniem stawdéw w ramach programu lekowego
B.35. LECZENIE tUSZCZYCOWEGOQO ZAPALENIA STAWOW O
PRZEBIEGU AGRESYWNYM (£ZS) w Klinice Reumatologii i
Chorob Wewnetrznych we Wroctawiu uwazam, ze lek
Certolizumabu Pegol (CIMZIA) jest lekiem skutecznym oraz
bezpiecznym. Podczas terapii obserwowano poprawe w zakresie
narzadu ruchu oraz poprawe zmian skornych o typie tuszczycy.
Biorac pod uwage wyniki badan oceniajacych skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania leku CIMZIA u chorych z tuszczyca
plackowatg CIMZIA jest dobra opcjg terapeutyczng leczenia
chorych z tg jednostkg chorobowa.

Skutecznosc i bezpieczenstwo Certolizumabu Pegol zostato
poddane analizie w badaniach klinicznych fazy Ill: Cimpact i
Cimpasi. Certolizumab Pegol uzyskat wysoki wynik dla PASI75
odpowiednio 80% i 70% dla dawki 200mg oraz 98% i 82% dla
dawki 400mg w 48 tygodniu badania. Pacjenci, ktorzy uzyskali
odpowiedz na leczenie, utrzymywali jg w znacznej wiekszosci w
dtugim okresie czasu.

Lek ma swojg pozycje posrod lekéw biologicznych, ktére mozna
stosowac¢ u mtodych kobiet planujacych cigze, bedacych w cigzy
lub karmigcych piersia.

Lek Certolizumab Pegol, z uwagi na swg budowe, nie przenika
przez tozysko oraz do mleka matki.

Jest to zwigzane z odmienng budowg czgsteczki Certolizumabu
Pegol (monowalentna i bez fragmentu Fc) wzgledem pozostatych,
dostepnych terapii biologicznych.

Zostato to wykazane w wieloosrodkowym i prospektywnym
badaniu CRIB oraz w badaniu CRADLE , w badaniach
oceniajgcych przenikanie przez fozysko i do mieka matki lekow
biologicznych w przypadku przewlektych choréb zapalnych.
Znaczna liczba kobiet rozwija fuszczyce w wieku rozrodczym (18-
45 lat), $redni wiek diagnozy i leczenia kobiet z tuszczycg to 28 lat.
Nalezy wzigé pod uwage, ze 82% kobiet doswiadcza przynajmniej
jednej cigzy w swoim zyciu, a prawie 45% cigz jest
nieplanowanych/niezamierzonych. Aktualnie brak jest leku
dostepnego w programie lekowym B.47, ktory mozna bytoby
zastosowad u kobiet planujgcych rodzine, w ciazy oraz karmigcych
piersig. Luszczyca u kobiet w cigzy, wigze sig ze znacznie
wyzszym ryzykiem porodu przedwczesnego i niskiej masy
urodzeniowej w poréwnaniu z populacjg 0golng.

Popieram objecie refundacjg leku certolizumab pegol dla leczenia
luszczycy plackowatej w istniejgcym programie lekowym.




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag og6inych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotzliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* UmoZliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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




