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Numer: |0T.4331.38.2019

Humira (adalimumab), roztwér do wstrzykiwan, 40 mg/0,8 ml, 2 amp.-strzyk. 0,8
ml 2 gaziki, EAN: 05909990005055 w ramach programu lekowego ,,Leczenie
Tytul:| adalimumabem ropnego zapalenia apokrynowych gruczoléw potowych o
nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10: L73.2)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierska lub pocztows na adres siedzib y Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT=.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..................... ROMan MarkOWSKI..........cccoooieeeececeeeeee e

Dotyczy wniosku/éw bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produktu leczniczego Humira (adalimumab), w ramach programu lekowego ,Leczenie adalimumabem
ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10:
L73.2)

Czego dotyczy DKI4:
/-

¥  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 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 2019 r., poz. 1373 z péZn. zm.)

3 0 ktérej 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 2019 r., poz. 1373 z pé2n. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,, poz. 1373 z pézn. zm.),

X zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019, poz. 1373 z péin. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czionka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

& pemnienie funkcji czionka organu spolki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organéw spdéidzielni, stowarzyszern lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach 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 lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wiazg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezfy.
..................... pracownik wnioskodawcy AbbVie Polska Sp. Z 0.0. .....occiviiiiieiiii et

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

24 wrzesnia 2019 r. Roman Markowski

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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

24 wrzes$nia 2019 r. Roman Markowski



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
5.3. Tabela
34

,Przeglad analiz ekonomicznych oraz przeglad badari uzytecznosci
zawarty w AE wnioskodawcy nie spetnia kryteriow definicyjnych
przegladu systematycznego (§ 5. ust.1 pkt 3oraz § 5. ust. 8
Rozporzgdzenia). Nie przeprowadzono wyszukiwania badan w 3
bazach danych.”

Odpowiedz: Rozporzadzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan
nie wskazuje liczby baz, ktére nalezy przeszukac¢ w ramach
przegladéw systematycznych analizy ekonomicznej. Wytyczne
AOTMIT 2016 wskazujg, ze w ramach przegladu innych analiz
ekonomicznych dia ocenianej technologii medycznej we
wnioskowanym wskazaniu zalecane jest przeszukanie co najmniej
baz MEDLINE przez PubMed oraz Biblioteki Cochrane, co zostato
wykonane. Dodatkowo przeszukano bazy CEAR i NICE. Natomiast
odno$nie przegladu systematycznego do jako$ci zycia, Wytyczne
AOTMIT 2016 zalecajg przeszukanie przynajmniej jednej bazy
spo$réd MEDLINE i EMBASE. Ze wzgledu na odnalezienie 3
publikacji spetniajgcych kryteria wyszukania uznano za wystarczajgce
przeszukanie jedynie bazy MEDLINE. Co wigcej, nalezy zwrdcic
uwage, ze liczba przeszukanych baz nie ma zwigzku z
systematycznoscig przegladu.

Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze w rozdziale 12, Analitycy Agencij
wskazali, iz analizy HTA spetniajg wszystkie minimalne wymagania
okreslone w Rozporzadzeniu ws. wymagan minimalnych.

Rozdziat
5.3.2. str. 69

~Najwiekszy wplyw na wyniki analizy wrazliwosci ma wartos¢
wspofczynnika kosztow-uzytecznosci ma wybér danych do
modelowania odpowiedzi na leczenie — PIONEER Il bez korekty
ogona krzywej. Parametr ten powoduje spadek warto$ci ICUR o 75%.
Pokazuje to, ze wynik analizy moze sig znacznie zmienia¢ pod
wplywem tego parametru. Ta wrazliwo$¢ obniza wiarygodno$c
modelu.”

Odpowiedz: Analitycy Agencji wskazujg, ze wrazliwos¢ modelu obniza
jego wiarygodnosé, co jest sformutowaniem niepoprawnym, poniewaz
wiarygodno$¢ modelu nie jest skorelowana z jego wrazliwoscig. Na
wiarygodno$¢ modelu wplywa poprawno$¢ jego konstrukcji, a zgodnie
z walidacjg wykonana przez Analitykdw Agencji w strukturze modelu
nie odnaleziono btedéw. Wrazliwo$¢ modelu Swiadczy o jakosci
przyjetych zatozen w analizie podstawowej, analiza wrazliwosci
wskazuje natomiast jak zmiana tych zatozen moze wptywac na wyniki
analizy. Biorgc pod uwage, Ze zmiana pewnego parametru powoduje
spadek wspdtczynnika ICUR o 75%, nalezy wyciggng¢ wniosek, ze
model w analizie podstawowej zostat zbudowany bardzo
konserwatywnie, a zmiana tego parametru spowoduje poprawe




wynikéw. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze przyjecie powyzszej
korekty ogona krzywej odpowiedzi zwigzana jest z zapisami
wnioskowanego Programu lekowego dotyczgcymi ograniczenia czasu
leczenia do 52 tygodni. W zwigzku z powyzszym przyjecie korekty
odpowiedzi na leczenie zwigzanej z zakornczeniem aktywnego
leczenia jest zasadne.

Rozdziat
5.3.2. str. 69

~Wedfug przedstawionej w Raporcie NICE 2016 analizy ekonomicznej
opartej tych samych badaniach, na ktérych polski wnioskodawca opart
swoje analizy - PIONEER | oraz PIONEER ll, inkrementalne QALY wg
NICE wyniosto 0,95, podczas gdy inkrementalne QALY w polskiej
analizie to 0,19.”

Odpowiedz: Aby méc poréwnywaé wyniki dwéch modeli
ekonomicznych nalezy zwrdci¢ uwage na przyjeta w obu z nich
technike analityczng oraz ich zatozenia. Po pierwsze, w modelu
weryfikowanym w NICE 2016 przyjeto dozywotni horyzont czasowy, .
66-letni. W modelu wnioskodawcy przyjeto z kolei 20-letni horyzont
czasowy. Réznica ta moze bezposrednio wpltywaé na wielko$é
uzyskanych dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakosé. Po
drugie, model wnioskodawcy zostat opracowany zgodnie z polskimi
warunkami refundacyjnymi, tj. uwzgledniajgc zapisy wnioskowanego
Programu lekowego. Zapisy te dotyczg przede wszystkim
ograniczenia czasu leczenia chorych do 52 tygodni, co jak wskazano
w poprzednim punkcie bezposrednio wptywa na obnizenie wynikéw
modelu. Zgodnie z analizg wrazliwo$ci, w przypadku uwzglednienia
braku takiego ograniczenia inkrementalne QALY wynosi 0,76 w
horyzoncie 20-letnim. Podsumowujac, biorgc pod uwage chociazby
tylko wymienione réznice pomigdzy modelami, niezasadne jest
porownywanie ich wynikéw, pomimo oparcia ich o te same badania.

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

ogélnych.

® 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 2011r. 0
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U, z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, a
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, A
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




