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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:_ &

e 1

Numer:|OT.4231.33.2021 TR 8

Whiosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramath
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z aktywna postacig
Tytut: spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZSK (ICD-10 M46.8)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Prze§kok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkq kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia

podpisanego  dokumentu __ za posrednictwem ePUAP  Jub poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone 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 skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .....................DOrOtE SIKOTSKA...........ccooovrrvvvrerrsrseeersseessssessessseeeeesessees e
Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C22.0)"

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw Srodkoéw
Al . y Spoz! i
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 5231) e el Pt

? zgodnie z art, 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpni i i jeki
4 ¢ : pnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pézn. zm.) 5 7R Panecmanich 2

3 2
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ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z poézn. zm.) HEh S s flnansowanych
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W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyine]

- ; i zstepnego lub
Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/moje ma{zog:ﬂ, r:]nofz%/%iuf’: &P
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we Wspoiny &

) : i jeki zdrowotnej
x nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy O Swiadczeniach opl

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz. 97 z p6Zn. Zm. ),

: ; ieki tnej
zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 $w13cjczen1ach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.), 4).:

I pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub P"ZedStaWiCieIa przedssiezlﬁg-‘;r)]’
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu .Ieklem, ro
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przed§iebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundaqg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

[ prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

® niepotrzebne skresli¢







Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

s.11-15
$.48-50

2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT ]

Program lekowy ,Leczenie pacjentow )

z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK B
(ICD-10 M46.8)" przez diugi czas byt najmniej efektywnym Pf<k>9 S
reumatologicznym ze wzgledu na restrykcyjne kryteria kwalifikac) : |
ograniczony zakres dostepnych lekow. We wszystquh pr qgrama§ |
reumatologicznych wachlarz terapeutyczny sktada sig Z kilku ngow,ha ,
biorgc pod uwage liczbe dostepnych preparatow dla pos;czegglnyc
substancji czynnych lekarze maja do dyspozycji nawet Kllkanasae
preparatow. Tymczasem, w programie lekowych leczenia _
spondyloartroparii bez zmian radiograficznych dostgpne sg Jedyﬁ[e

leki z grupy inhibitoréw TNF alfa. Cho¢ udowodniono skutecznosc
takze lekéw o innych mechanizmach dziatania- m.in. anty IL-17.
Proponowane zapisy programu lekowego sg zbiezne z wprowadzona
niedawno diugo oczekiwang optymalizacjg, co nalezy uznac za
zasadne, a dodanie Cosentyx jako kolejnego leku bedzie krokiem w
dobrg strone — uczynienia z programu efektywnego narzedzia dla
reumatologéw.

Opisane komentarze i uwagi majg charakter porzadkujacy i
zasadniczo nalezy uznac je za stuszne.

Wszystkie leki powinny by¢ dostepne dla catego zakresu spektrum
choroby.

i
|
|

s.23 - 32

Cosentyx posiada udokumentowang skutecznos¢ i bezpieczenstwo w
leczeniu pacjentéw ze spondyloartropatiami bez zmian
radiograficznych (wksazujg na to dotychczas opublikowane badania-
m.in. PREVENT). Uzasadnia to dodanie go do zakresu lekow
dostepnych w programie lekowym.

Nie ma bezposrednich poréwnawczych randomizowanych badan
klinicznych wzgledem aktualnie dostepnych lekéw, dlatego ciezko
wypowiadac sie na temat wiekszej skutecznosci ktéregos z lekéw, ale
na podstawie danych numerycznych mozna przyjaé zatozenie o
podobnym poziomie skutecznosci.

Dostepnos¢ preparatu Cosentyx jest szczegolnie istotna dla leczenia
pacjentéw, ktérzy nie odpowiadajg na aktualnie dostepne inhinbitory
TNFalfa lub u ktérych odpowiedz kliniczna obniza sie, a przede
wszystkim, dla chorych, ktérzy majg przeciwwskazania do stosowania
inhibitoréw TNF-afa (np. zmiany demielinizacyjne w OUN)- do tej pory
nie byto dla tych pacjentow zadnej alternatywy leczenia, z uwagi na
brak programéw z lekami o innym punkcie uchwytu niz TNF-alfa.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

Dr hab. n. med\ Dbrota Sikorska
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3. Uwagi do analiz Whnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziaty,

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

|t |
* Umozliwiaj
0goélnych,

acy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r,

o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2021 ., poz. 523)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktéreg
ogolnych.
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