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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.2.2022

Rinvoq (upadacytynib) w leczeniu chorych z umiarkowang i ciezkg postacig
Tytut: | atopowego zapalenia skory (ICD-10 L20)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowi gzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporz  gdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszeni a na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6 Zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracj g Konfliktu Interesow przesytk g kuriersk g albo pocztow g na adres siedziby
Agencji, zwracamy si e z uprzejm g prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdj ecia)
podpisanego  dokumentu zapo Srednictwem ePUAP  lub  poczty elektronicznei:
sekretariat@aotm.gov.pl. _

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI) 2 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladaj acej DKI dotycz acej zlo zenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......coeiiinnn, Roman MarkowsKi...........ccccuvurverieeeeeesisieiiiiiieeeeeen

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Rinvoq (upadacytynib) w leczeniu chorych z umiarkowang i ciezkg postacig atopowego zapalenia skory
(ICD-10 L20).

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 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 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)




Czego dotyczy DKI4:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

" nie_zachodz a okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

v zachodz g okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.), tj.:

-

petnienie funkcji czionka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
SrodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
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, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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 lekdw, $srodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
5> niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Data skiadania i podpis osoby skiadaj acej DKI Roman Ryszard

Obb\/|e Markowski
Date / Data:
...6 kwietnia 2022 r.... Roman Markowski 2022-04-07 15:32

Wyrazam zgod ¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udost epnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowi gzku
prawnego ci azgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu inter eséw zgodnie
z rozporz gdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/6 79 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwi  azku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich d anych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporz adzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

fai ; H H Signed by /
Data skiadania i podpis osoby skiadaj acej DKI Pogdpisan% przez:

Roman Ryszard

be\/|e Markowski

Date / Data:
2022-04-07 15:33

...6 kwietnia 2022 r.... Roman Markowski



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 6

a. Uwagi do analizy Kklinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
4.1.4.

Uwaga: Analitycy Agencji zwracajg uwage, ze w badaniu Ad Up nie
przedstawiono wynikéw analizy bezpieczernstwa w podziale na osoby doroste
oraz osoby w wieku 12-17 lat. W badaniu dostepne sg wyniki dla wszystkich
pacjentow przyjmujgcych UPA w dawce 30 mg, natomiast dla pacjentéw
nieletnich UPA jest aktualnie zarejestrowany jedynie w dawce 15 mg.

Odpowiedz: W badaniu Ad Up nie przedstawiono osobno wynikéw
bezpieczenstwa dla miodziezy. Jednakze w dokumencie EMA 2021
zaprezentowano wyniki zbiorczej analizy badan dla upadacytynibu w
podgrupie mitodziezy. Zgodnie z informacjg wskazang przez autorow w
przypadku populacji mfodszej nie odnotowano wyraznej réznicy dotyczgcej
profilu bezpieczeAstwa w poréwnaniu z populacjg o0golng. Z kolei dane
diugoterminowe wskazaly na wyzszg czestos¢ wystepowania AE, SAE i AE
prowadzacych do przerwania leczenia w tej populacji, szczegdélnie podczas
stosowania UPA w dawce 30 mg. Rezultatem powyzszych obserwaciji stato sie
zalecenie stosowania UPA w dawce 15 mg u miodziezy [EMA 2021].

Nalezy zauwazy¢, ze profil bezpieczenstwa upadacytynibu uznano za
akceptowalny w procesie rejestraciji leku w populacji <18 r.z. [EMA 2021].

Rozdziat
4.2.2.2.

Uwaga: W styczniu 2021 roku (zaktualizowane we wrzesniu 2021 r.) na stronie
amerykanskiej agencji FDA pojawito sie zalecenie zwigzane z komunikacjg
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania inhibitorow kinaz janusowych:
umieszczenia informacji dotyczgcej ryzyka wystgpienia powaznych

incydentow sercowo-naczyniowych, nowotworéw, zakrzepow krwi oraz zgonu
w Charakterystyce Produktow Leczniczych: Xeljanz/Xeljanz XR (tofacytynib),
Olumiant (barycytynib) oraz Rinvoq (upadacytynib).

6 analizy, o ktédrych 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




Rozdziat
6.1.1.

Uwaga: Zalozenie dotyczgce scenariusza istniejgcego zostalo opisane w
dokumencie analizy wptywu na budZet w sposob nieprawidtowy, poniewaz
zgodnie z analizg wykonang w zatgczonym dokumencie elektronicznym oraz
stanem faktycznym, w populacji pacjentéw dorostych z ciezkg postacig AZS
refundowany jest juz dupilimumab. W zwigzku z czym prawidtowy opis
powinien okreslac¢ scenariusz istniejgcy jako DUPI+BSC w populacii
pacjentow dorostych z ciezkg postacig oraz BSC w pozostatych
subpopulacjach.

Odpowiedz: Uwaga Agencji jest niezasadna, poniewaz w dokumencie

tekstowym do analizy wplywu na budzet napisano wyraznie, iz ,scenariusz




istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej upadacytynib nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu
wnioskowanej populacji stosowany jest dupilumab (tylko u dorostych chorych
Z ciezkg postacig AZS) lub najlepsze leczenie wspomagajgce.”

Rozdziat
6.1.2.

Uwaga: Uwage zwraca rowniez fakt, Ze realizacja scenariusza przejecia 100%
udziatbw w scenariuszu howym jest niemozliwa do wystgpienia z uwagi na
fakt, zZe u czesci z pacjentbw moze rozwing¢ sie nadwrazliwo$¢ na
upadacytynib, cze$¢ z pacjentow potencjalnie moze mie¢ gruZlice lub
przechodzi¢ inne ciezkie zakazenie. Ponadto zwazywszy na charakterystyke
populacji oraz udziat pacjentdw w wieku starszym i podesztym nalezy przyjac,
Ze u pacjentdbw mogg rozwingc¢ sie zaburzenia czynnosci watroby. Nie brano
pod uwage, ze pacjentki ze wskazaniem okre$lonym jak we wniosku mogg
zajs¢ w cigze. Biorgc pod uwage wymienione sytuacje stanowigce
bezwzgledne przeciwskazania do terapii upadacytynibem, scenariusz nowy
zostat skonstruowany w nieprawidtowy sposéb, wskazujgc na zawyzenie
populaciji.

Odpowiedz: W ramach Analizy klinicznej udowodniono, ze ciezkie zdarzenia
niepozgdane bagdz zdarzenia niepozadane prowadzgce do przerwania
leczenia wystepujg niezwykle rzadko u chorych poddanych terapii
upadacytynibem (u nie wiecej niz kilku procent leczonych). W zwigzku z tym
nalezy przyjac, ze sytuacje opisane w uwadze w niewielkim stopniu moga
wplyng¢ na realizacje scenariusza przejecia przez upadacytynib 100%
udziatbw m.in. w populacji dorostych chorych z umiarkowang postacig AZS
kwalifikujgcych sie do programu lekowego. Ponadto zatozenie o 100%
udziatach wnioskowanej technologii jest zatozeniem konserwatywnym,
poniewaz w scenariuszu nowym upadacytynib przejmuje udziaty od tanszej
terapii BSC.

Rozdziat 6.3.

Uwaga: ZalozZenia przyjete przez wnioskodawce do szacunku populacii
0golnej zostaly ocenione jako uprawnione postepowanie, jednak stosowanie
duzej liczby parametrow ograniczajgcych populacje pochodzgcych z r6znych
zrodel wpltywa na obnizenie wiarygodnosci oszacowarn. Zwazywszy na wyniki
badania rzeczywistej praktyki przeprowadzonego przez Agencje
charakterystyka i liczebnos¢ populacji wykazuje odmienne wartoSci co
przedstawiono w stosownych miejscach.

Odpowiedz: Uzyskane przez Wnioskodawce oszacowania liczebnosci
populacji z umiarkowang do ciezkiej postacig AZS na poziomie ok. 160 tys.
chorych nie odbiegajg znaczaco od obliczeh Agencji przeprowadzonych na
podstawie danych z baz NFZ (ok. 125 tys. chorych — Tabela 8. z AWA).
Oszacowana przez Wnioskodawce wielkos¢ populacji docelowej w wariancie
prawdopodobnym na poziomie ok. 25 tys. chorych jest takze zblizona do
wartosci uzyskanych przez Agencje (,Zweryfikowano rowniez wielko$¢ rocznej
populacji docelowej [...]. Oszacowania dla danych bez uwzglednienia roku
2020 dopasowane do krzywej wielomianowej stopnia drugiego,
prognozowane na dwa kolejne okresy wskazujg na populacje roczng 21,8-22,1
tys. pacjentow. Po uwzglednieniu danych za 2020 rok, wielko$¢ populaciji
zmniejsza sie do 17,6-19,2 tys. pacjentow. Aktualnie raportowana Srednia
roczna wielko$¢ populacji wynosi 20 324" — str. 73 z AWA).

Nalezy takze podkresli¢, ze oszacowania Wnioskodawcy wykazujg wyjgtkowo
silng zbieznos$c¢ z opinig ekspert dr hab. Ireny Waleckiej-Herniczek (Tabela 18.
z AWA) zarowno w zakresie liczby dorostych oraz dzieci w wieku od 12. do 17.
r.z. z umiarkowang do ciezkiej postacig AZS, jak i chorych, u ktérych




wnioskowana technologia bylaby stosowana w przypadku objecia jej
refundacjg. W opinii AOTMIT ,szacunki dr hab. Waleckiej-Herniczek sg
zbiezne z analizami analitykbw Agencji w zakresie analizowanego wskazania.”
(str. 26 z AWA).

Rozdziat 6.3.

Uwaga: Whnioskodawca nie przeprowadzit badania rzeczywistego rynku
substancji stosowanych w analizowanym wskazaniu, w analizach wskazano w
ramach BSC emolienty (nierefundowane na obwieszczeniu), mometazon i
takrolimus (nierefundowany w postaci masci), wnioskodawca nie odniést sie
do sposobu finansowania technologii w danym wskazaniu.

Odpowiedz: Zalozenia dotyczgce terapii skiadajacych sie na BSC
uwzglednione w analizie wplywu na budzet sg spéjne z tymi przyjetymi w
analizie ekonomicznej, w przypadku ktorej nie budzity watpliwosci AOTMIT.
Whnioskodawca odniost sie w swoich analizach do finansowania technologii we
wnioskowanym wskazaniu, jednakze nie ma wplywu na fakt braku refundacji
leczenia stanowigcego aktualng praktyke kliniczng (emolienty, takrolimus w
postaci masci). Nalezy takze podkresli¢, ze ze wzgledu na niewielkie koszty
BSC w poréwnaniu do aktywnych terapii takich jak dupilumab czy
upadacytynib, wptyw tej kategorii kosztowej na wyniki analizy jest znikomy.

Rozdziat 6.3.
i 6.3.1.

Uwaga: Wydaje sie, Ze przyjety odsetek udzialtbw w ramach analizy
podstawowej nie zostat uzasadniony w sposob prawidlowy, ekstrapolacja
ruchow rynkowych w oparciu o szczgtkowe dane z uprzednich postepowan nie
jest prawidtowym podejsciem, nie przeprowadzono réwniez badania wsrod
specjalistéw prowadzgcych leczenie pacjentéw z AZS w warunkach polskich.

Szczegoblng okolicznoscig jest fakt ekstrapolacji szacunkéw ekspertéw z
postepowar dotyczgcych objecia refundacjg leku Dupixent. Wowczas nie
refundowano Zadnej wysoce skutecznej metody leczenia postaci
umiarkowanej do ciezkiej AZS.

Odpowiedz: W oszacowaniach dotyczgcych przysztych udziatéw rynkowych
Whioskodawca uwzglednit najlepsze dostepne dane, tj. opinie eksperckg
przedstawiong w analizie weryfikacyjnej dla leku Dupixent. Fakt, iz wowczas
nie finansowano zadnej wysoce skutecznej metody leczenia postaci
umiarkowanej do ciezkiej AZS nie stanowi dodatkowego ograniczenia analizy
Whioskodawcy, poniewaz ze wzgledu na date objecia refundacjg dupilumabu
aktualnie takze nie sg dostepne dane z praktyki klinicznej pozwalajgce na
wykonanie w petni wiarygodnej prognozy.

Uwzglednione przez Wnioskodawce zatozenia dotyczgce udziatdw przyjetych
w analizie podstawowej zostaly potwierdzone przez opinie eksperckg dr hab.
Ireny Waleckiej-Herniczek cytowang przez Agencje. Tak jak kazde inne
oszacowanie rowniez to przedstawione przez Wnioskodawce jest obarczone
niepewnoscig, w zwigzku z czym przeprowadzono analize wrazliwosci w
zakresie przysztych udziatéw rynkowych wnioskowanej technologii.

Rozdziat 6.3.
i 6.3.1.

Uwaga: Analiza danych udostepnianych w bazie prowadzonej przez NFZ
pozwala na wnioskowanie odnosnie analizowanej populacji pacjentow z uwagi
na dane dotyczgce refundacji produktow leczniczych stosowanych we
wnioskowanym wskazaniu, nie zidentyfikowano podjecia przez wnioskodawce
préby pozyskania danych rzeczywistej praktyki. W modelu przyjeto znacznie
wyZzsze koszty generowane przez pacjentow niz wynika to z danych NFZ.

Whioskodawca przyjmuje w scenariuszu istniejgcym S$redni roczny koszt na
pacjenta w wysoKosSci zwazywszy na wyniki badania




rzeczywistej praktyki klinicznej uwzgledniajgc szerszy zakres Kkategorii
kosztowych (Swiadczenia nielekowe, produkty lecznicze, realizacje zlecen
recepturowych) sredni koszt wyniést 600,37 zt [...]. Zawyzenie wynikow
scenariusza istniejgcego istotnie zmniejsza oszacowania kosztow
inkrementalnych, przyczyniajgc sie do mozliwosci nieprawidtowego
wnioskowania.

Odpowiedz: Whnioskodawca nie jest w posiadaniu informacji o sposobie
oszacowania kosztow w przeliczeniu na pacjenta przedstawionych w uwadze.
W szczegdlnosci trudno okreslié zrédto danych dla wartosci _
ktora rzekomo stanowi przyjety przez Wnioskodawce $redni roczny koszt na
pacjenta w scenariuszu istniejgcym. Wnioskodawca w swojej analizie zatozyt,
ze w przypadku terapii BSC podejmowanej przez chorego ponizej 75 r.z.
(chorzy ci stanowg ponad 96% wielkosci populacji docelowej) w scenariuszu
istniejgcym pfatnik publiczny ponosi roczny koszt najlepszego leczenia
wspomagajgcego na poziomie 944,70 zi, a ponadto koszt leczenia zaostrzen

w wysokosci ok. 14,59 zt i koszt monitorowania leczenia chorego rzedu 652,00
zt, M

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przeprowadzone przez Agencje oszacowania
Sredniego kosztu z badania rzeczywistej praktyki klinicznej dotyczg szerszej
grupy chorych (chorzy z postacig umiarkowang do ciezkiej AZS ogotem) niz
populacja docelowa speiajgca kryteria kwalifikacji do programu lekowego.
Program lekowe sg tworzone dla wyselekcjonowanej grupy chorych, ktérych
potrzeby dotyczace stosowania lekéw czy realizacji Swiadczen nielekowych sg
wieksze niz szerszej populacji chorych.

Rozdziat
6.3.1.

Uwaga: W analizie wnioskodawcy oszacowano, Ze rozpowszechnienie
stosowania cyklosporyny moze dotyczy¢ 20% pacjentéw i moze byc to grupa
9 314 pacjentéw. Badanie analitykow Agencji wskazuje, ze cyklosporyna w
2020 roku byta stosowana u 3,95%, stanowigcych 726 pacjentéw. Jest to
znaczna rozbieznos¢ pomiedzy zatozeniami wnioskodawcy a stanem
faktycznym.

Odpowiedz: Wnioskodawca opart swoje oszacowania na wynikach badania
Economedica, ktére zostalo przeprowadzone w warunkach polskiej praktyki
klinicznej i nie budzi watpliwosci merytorycznych.

Rozdziat 8.

Uwaga: Analitycy Agencji zgtaszajg, ze przedstawiony przez wnioskodawce
projekt programu lekowego zawiera nieuzasadnione przedstawionymi
dowodami naukowymi oraz aktualng praktykg kliniczng kryteria znaczgco
ograniczajgce dostep pacjentom do terapii. Majgc na uwadze, ze aktualnie
pacjenci leczeni sg nie tylko z wykorzystaniem cyklosporyny A jako terapii
systemowej, w badaniach przedstawionych w analizie klinicznej uczestniczyli
pacjenci po blizej nieokreslonych terapiach systemowych, wprowadzenie
bezwzglednego kryterium wigczenia jako odniesienie do terapii cyklosporyng
u pacjentow powyzej 18 r.z. jest nieprawidtowe.

Uwage zwraca rowniez fakt, Ze zaprzestanie leczenia w programie moze miec
miejsce tylko w przypadku nieskutecznosci terapii lub wystgpienia
przeciwskazan réwnoznacznych z kryteriami uniemozliwiajgcymi leczenie.
Brak obecnie dowodow na stosowanie upadacytynibu bez ograniczen
czasowych, w zwigzku z czym nalezy opracowac parametr obiektywnej
skutecznosci terapii pozwalajgcy na bezpieczne zaprzestanie podawania
upadacytynibu bez koniecznosci wytgczania pacjenta z programu (z uwagi na




charakter atopowego zapalenia skory jako nawracajgcych stanéw ciezkich
pacjent powinien by¢ uczestnikiem w dalszym ciggu, w celu zapobiezenia
kosztow generowanych przez ponowng kwalifikacje).

Odpowiedz: Zapisy programu lekowego sg wynikiem konsultacji z ekspertami
klinicystami, stanowig wypracowany konsensus w oparciu o dostepne dowody
kliniczne i potrzeby chorych i sg zatwierdzone prze Konsultanta krajowego.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na bud zet podmiotu zobowi gzanego do
finansowania $wiadcze n ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;j

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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