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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4331.40.2019

Whiosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu:
Tytut:|,Leczenie umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10
L40.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, badz przestac przesytkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac 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 uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
ROMEN MARKOWSKI . .. cxcnsvavenwansss sesosions prinssisg

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pézn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12/ 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z pbzn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

Ix zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,, poz. 1938 z pézn. zm.), ;.

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziataino$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢é gospodarcza
w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjgq lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarczg w
zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

L 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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé moziiwie
zZwieziy.

pracownik wnioskodawcy AbbVie Polska Sp. z 0.0.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karmej za ztoZenie falszywego oéwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

str.22, tabela 11

Przy kryterium ,publikacje petnotekstowe” wnioskodawca wykazat sige pewna niekonsekwencja.
Z jednej strony pominigto badanie RCT poréwnujgce ryzankizumab z adalimumabem — badanie
IMMvent (Reich 2019), poniewaz badanie to w momencie sktadania wniosku nie byto dostepne
w postaci publikacji pefnotekstowej (patrz rozdz. 4.1.4), przy czym warto zauwazyé, ze
rownocze$nie wnioskodawca wigczyt do przegladu inne dowody nieopublikowane w postaci
pefnego tekstu, ti. metaanalizy (dostepne w postaci plakatow konferencyjnych i abstraktéw
konferencyjnych) ze strony internetowej firmy.

Nalezy podkresli€, iz uzupeinienie wynikéw analizy kiinicznej o wyniki NMA zostato
przeprowadzone wytgcznie na prosbe sformulowang w piémie dotyczacym minimalnych
wymagan przez analitykéw Agenciji. Formalnie nie byto takiej koniecznosci, poniewaz na dziefi
zlozenia wniosku analiza zawierata juz wyniki dotyczace bezposredniego poréwnania
ryzankizumabu wzgledem ustekinumabu, w ktérym na podstawie wysokiej jakosci badar
randomizowanych wykazano istotng statystycznie przewage wnioskowanej interwencii.

Co wigcej, nalezy podkresli¢, iz wtasnie ze wzgledu na fakt, iz kryteria wigczenia badan do
analizy obejmowaly badania opublikowane w postaci petnego tekstu, do analizy nie wigczono
badania IMMvent, ktére na dzien ztozenia wniosku nie bylo jeszcze opublikowane. Taki sposéb
postepowania $wiadczy jednoznacznie zaréwno o zachowaniu konsekwengji, jak réwniez o
zachowaniu zasady odnoszacej sig do ustanowienia kryteriéw selekcji badan do przegladu a
priori. Jednoczesnie istotnym jest, iz wigczenie do analizy klinicznej badania IMMvent nie
Zmienitoby wnioskowania, poniewaz RIS jest znacznie skuteczniejszy od ADA, w Zwigzku z
tym, wnioskiem z analizy klinicznej mogtoby byé stwierdzenie o znamiennie statystycznie
szej skutecznosci RIS zaréwno nad UST, jak i ADA (co jest réwniez zgodne zh&
oraz z publikacjg Sawyer 2019).

I

P
komparatorem, dla ktérego wykonano poréwnanie spetniajace wszystkie minimalne
wymagania pozostaje ustekinumab.

omimo uzupetnienia analizy klinicznej o wyniki metaanalizy sieciowej, formalnie jedynym

str.27

Whioski dotyczqce metaanalizy sieciowsj (...) sformutowane zostaly przez autoréw analizy
wnioskodawcy w oparciu o wykres przedstawiony na plakacie konferencyjn ym, natomiast nie
pojawiajg sig w samym tek$cie plakatu konferencyjnego, czy tez w tresci opublikowanego
abstraktu konferencyjnego odnalezionego przez analitykéw Agencji

Tresé posteru

jednoznacznie przesadza o poprawnosci interpretacii
wykresu w raporcie Whnioskodawcy. Nie ma absolutnie zadnej niepewnosci w zakresie
wnioskow jakie plyng z posteru. Uwaga Wnioskodawcy ma w tym przypadku wplyw na zmiane
wnioskowania z AWA. Wydzwigk AWA wskazuje na niepewno$é interpretacji wynikow dajac
czytelnikowi poczucie nizsze] wiarygodnosci prezentowanej metaanalizy. Komentarz
Whioskodawcy jest wigc niezwykle wazny, poniewaz utwierdza czytelnika w przekonaniu, ze
wyniki metaanalizy dostarczajg jednoznacznych wnioskéw, ktrych nie mozna interpretowaé w
zaden inny sposéb, poza tym wykonanym przez Wnioskodawce.

rozdziat 4.1.6.1.,

Dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa
Sawyer 2019 (metaanaliza sieciowa)

Zidentyfikowana przez analitykdw Agencji publikacja Sawyer 2019 zawiera wnioski zasadniczo

zbiezne z imi, ktére przedstawiono w analizie klinicznej

|

str. 36 Istotne jest, iz w publikacji Sawyer 2019 przedstawiono wyniki wylacznie dla okresu indukgciji
odpowiedzi na leczenie, tj. 10-16 tygodni, podczas gd niki NMA przedstawione w analizie

kliniczne] zawieraja réwniez wyniki poréwnan
Rozdziat 5.3.4 Warto dodatkowo zwrécic uwage, ze wybrany przez wnioskodawce do poréwnania w analizie
Str 49' " | ekonomicznej komparator jest najdrozszym z lekéw refundowanych aktualnie we

wnioskowanym PL.




W odniesieniu do ustekinumabu (UST), analitycy AOTMIT wyznaczyli dwa koszty, dla chorych
wazacych ponizej 100kg oraz dla chorych wazgcych ponad 100 kg, przyjmujacych podwdjng
dawke. Z perspektywy ptatnika wiasciwym jest rozpatrywanie usrednionego kosztu terapii UST,
ktory biorgc pod uwage, Ze liczba chorych o masie powyzej 100kg stanowi wedtug réznych
zrédet przytaczanych w analizie weryfikacyjnej jedynie od 17% do 28% populacji docelowej,
bedzie nizszy niz koszt iksekizumabu.

Ponadto, dane dla sekukinumabu sg dostepne jedynie dla krétkiego okresu refundaciji. Warto
zwrdci¢ uwage, ze koszt sekukinumabu wynikajacy z danych refundacyjnych DGL w okresie
od stycznia do marca 2019 roku byt znaczaco rézny w kazdym miesigcu, co $wiadczy o tym,
Ze producent leku Cosentyx® mégt zaoferowa¢ mechanizm podziatu ryzyka, ktéry wplywa na
wysokos¢ cen w kolejnych miesigcach. W zwigzku z tym koszty sekukinumabu w programie
obarczone sg znaczng niepewnoscig (prawdopodobnie wcigZ nie znamy realnych kosztéw
terapii ponoszonych przez NFZ) i tym samym nie mozna wskazac jednoznacznie najdrozszej
terapii.

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

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

Numer*

(rozdziatu, '
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




