Zdacmiknr | do Zarzadzenia Nr 3002018
Prezesa Agencii Oceny Technologii Medyeznych
1 Tayfikagi z dia 24 maa 20181,

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT 4331.24 2019

YWniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Xeljanz (tofacytynib) w ramach programu lekowego "Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 L40.5,
MO7.1, MO7 .2, MO7.3)"

Tytut:

Uwag! (pit. 2) wraz z wypedniong | wlasnorgcznie podpisang Deldaracig Konfikty Interesdw (pit. 1)
nalezy rloiy¢ w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Tawfikaci ul Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przeslac przesyig kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji

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

UWAGAI Zafoszone uwaql | dekisracia konfilidy interesdw bedg publikowane w BIP AQTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie interesdw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko os oby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Matgorzata Konopka-Pliszka... ...............................

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmioterm obrad Rady Przejrzystodci:

Whiosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xeljanz
(tofacytynib) w ramach programu lekowego "Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (ICD-10 L405, MO7 .1, MO7.2, MO7 .3)"

Czego dotyczy DKI*

! zgodnie 7 ait. 35 wst. 4 ustawy I dnia 12 maja 2011 v, o welundacii lekiw, Srodkiw polywezych speciainego prieznaczenia
Iywienwego oraz wyrobdw medyeznyeh (Dz. U, 2 2019 v, poz. 784, z poin. zm.)

2 zgodnie 7 at. 31s wst 23 ustawy o Swigdzeniach opleki Tdmwotne] finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U, 22018 v,
poz. 1510, zpéin zm.)

3 o bref mowa w ait. 31sust 12 123 ustawy o Swiadczeniach opleki zdrowatnej finansowanych ze Srodkow publicinych (Dz. U.
22018 ¢, poz. 1510, zpdin. m.)

* zazraczt tlko 1 pole




v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne] ...

=

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art 31s ust. B ustawy o Swiadczeniach apieli zdrowotnej
finansowanych ze &odkow publiczrych (Dz. U. 2 2018 ¢, poz. 1510, zpéin. zm.)

4 zachodza okolicznosci okreslone  wart. 31s ust. B uslawy o Swiadczeniach opield zdrowctne;
finansowanych ze &odkow publiczrych (Dz. U. 2 2018 ¢, poz. 1510, z péin. zm) tj.:

r petnienie funkcji czlonka organdw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spoZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" pehienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnoSé gospodarczy w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczy
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczy w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjy lekdw, érodkdw spoiywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnoéé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, érodkéw spoiywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spitdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wybwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie
doradztwa 2wigzanego z refundacjy lekdw, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegddy, kidre PaniPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z Ltdrymi wigia
Panig/Pana (mationka/mationke, zstepnych lubwstepnych w linii prostej lub osoby, z ktrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciy) relacje powodujgce konflikt interesiw. Opis powinien byé moziiwie
wigzdy.

Przedstawiciel firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0.

¥ niepotizebre skreslid




Jestem éwiadomaly odpowiedzialno$ci kamnej za zlo zenie fatszywego oéwiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

M ey 00 e 507 o1p

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data s ktadania i podpis osoby sktad ajacej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
tab(éﬁ?m?rgéu, Uwa'
strony)
Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA):
JKomparatorem dla ocenianej interwencji w pierwsze] kolejnosci musi
by¢ istnigjgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposob
postepowania, kidry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie
zastapiony przez oceniang technologie.”, zatem iksekizumab wedtug
wytycznych nie powinien by¢ traktowany jako komparator. Dodatkowo
w przypadku uwzglednienia iksekizumabu jako komparatora,
rozdz. 3.6, |szczegolnie w analizie ekonomicznej | wplywu na budzet szacowania
str. 34,  |wymagatyby przyjecia dodatkowych zatozen dotyczgcych udziatu w
akapit5 |rynku, cen, monitorowania leczenia itp., co mogtoby spowodowad
niepotrzebne komplikacje w analizie, przy jednoczesnym otrzymaniu
mato wiarygodnych wynikow. Nalezy dodatkowo zaznaczyc, Ze
wniosek dotyczacy refundacji iksekizumabu w leczeniu
luszczycowego zapalenia stawdw 0 przebiegu agresywnym na
stronach BiP pojawit sie dopiero w maju tego roku, co oznacza ze na
dzien sktadania wniosku nie byto przestanek méwigcych o
koniecznosci uwzglednienia leku w ramach komparator v .
O przeprowadzeniu pordwnan posrednich jedynie dla
pierwszorzedowych punktdw koncowych {odpowiedz na leczenie wg
— AQRQD oraz zmiana wyniku Hf'\Q-DI) oraz gtownych Qunktc’:uw_
otr 59 kohcowych analizy bezpleczen_stwa (odsetek pacjentdw, u kténych
aképit 2 wystgpito powazne zdarzenie niepozgdane) zdecydowano ze wzgledu
na zidentyfikowane réznice Kiniczne i metodologiczne miedzy
badaniami. Ze wzgledu na te rozbieznosci poréwnanie posrednie
miato stanowi¢ dodatkowy element analizy.
rozdz. 54,
str. 78,

akapit 2
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rozdz. 5.34,
str. 77,
tabela 45

—

rozdz. 54,
str. 79,
akapit 4

-

rozdz. 6.3.1,
str. 84,
akapit 1 z
Jograniczen
AWB
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Agencji”

rozdz. 6.3.1,
str. 85,
akapit 4




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*

(rozdziatu, Uwaai
tabeli, wykresu, agl

strony)

* Umozliwigjgey identyfikacjg fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer”

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresuy, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* .
(rozeziaty, Uwagi
tabeli,

*analizy, oktdrych mowa w art 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h araz § ustawy 1 dnio 12 maja 2611 r. o refundag) Jekdw, Smdkdw
spofyweipch spegainego priemocienia Jywieniowego oo wyrabdw medyo nych (. (L x 2019 r, por. 784..)



wykresu,
strormy)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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







