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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OT.4331.26.2022

' Tremfya (guselkumab)

Tytuk:|W leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u os6b dorostych,
|(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)

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, bgdz przestac przesyikg 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
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 badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowiazujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu _ za poSrednictwem ePUAP _ lub __poczty  elektroniczne;j:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: M A 14 ZA KL
FANSSEN - CILAE SP 200,

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Tremfya (guselkumab) w leczeniu czynnego luszczycowego zapalenia stawéw u oséb dorostych (ICD-
10 L40.5, M07.1, MO7.2, M07.3)

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw sp ozywezych specjalneg o przeznacze nia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki z drowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniac h opieki zdrowotnej finans owanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:
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Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
Hesania. . — i I Rady-Przej . .

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

-

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.), 1j.:

v

petnienie funkcji cztonka organow spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

-

-

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

petienie funkcji czlonka organow spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalinosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Janssen-Cilag Sp. z 0.0.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

2F.O0F. 2o2.2n. %.%/Q 2. bl

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

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 rozporzgdzeniem 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

LE OF 2oR2 mo o 2ol

............................................. o



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* |
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

'Komentarz AOTMiT:

W wyniku wyszukiwan wfasnych analitycy Agencji odnalezli
pubhkac;e odnoszgcy sie do komparatoréw, ktora nie zostaty
‘uwzgledniona w AKL wnioskodawcy CHOICE..

! ~Z€ wzgledu na odnalezione badanie CHOICE, dostepne przed

- ztozeniem wniosku w postaci doniesien konferencyjnych a
|opubhkowane w petnym tekscie w czasie procedowania wniosku (15
kwietnia 2022 r.), metaanaliza sieciowa bedgca rdzeniem analizy
klinicznej powinna byc¢ zasilona wynikami tego badania. Analiza
wnioskodawcy nie wypetnia zapisu § 2 Rozporzadzenia, méwigcego o
aktualnosci informacji przedstawionych w analizach. Whioskodawca
informuje, ze obliczenia metaanalizy sieciowej wykonywane byly przez
podmiot zewnetrzny, a wnioskodawca nie miat mozliwosci [
wprowadzenia modyfikacji. Nie jest mozliwe ponowne przeliczenie i
weryfikacja wynikow metaanalizy sieciowej.”

'Odpowiedz wnioskodawcy:
'Nalezy podkresli¢, ze Analiza wnioskodawcy jest aktualna na dzien
Rizazial ' ztozenia wniosku (zgodnie z brzmieniem zapisu § 2 Rozporzadzenia:

412, str. 45i,,lnformacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzier

ztozenia wniosku”), tj. 14 grudnia 2021 r., zatem spetnia wymagania
Rozdziat 12 minimalne okreslone w Rozporzadzeniu.
et 85 ’|Badanie CHOICE na dzien zlozenia wniosku nie byto opublikowane w
|postaci petnego tekstu, zatem nie spetniato kryteriéw wigczenia do
\przegladu systematycznego i metaanalizy sieciowej. Jego publikacja
 petnotekstowa 4 miesigce po dacie ztozenia wniosku nie powoduje, ze
éanalizy przestajg spetnia¢ wymagania minimalne okreslone w
'Rozporzgdzeniu.
Ze wzgledu na bardzo szeroki zakres poréwnar, punktéw koncowych i
komparatorow (w poréwnaniu sieciowym ocenie poddano guselkumab
oraz 8 aktywnych komparatoréw w réznym dawkowaniu, 11 punktow
koricowych, wigczajgc 22 badania) nie wykonywano samodzielnie
obliczen poréwnania posredniego, ale oparto sie na metaanalizie
‘sieciowej, ktéra zostata wykonana centralnie przez podmiot
‘niezalezny od Wnioskodawcy i dostarczona w formie gotowych
obliczen i wynikéw, dopasowanych do warunkéw wniosku
refundacyjnego w polskich warunkach. Z tego powodu nie byto
mozliwe szybkie uwzglednienie prosby Agencji i ponowne wykonanie
rozlegtych i czasochtonnych obliczen z uwzglednieniem badania
CHOICE opublikowanego po dacie ztozenia wniosku.
W tabeli ponizej zestawiono wyniki badan dla sekukinumabu
‘uwzglednionych w poréwnaniu poérednim oraz badania CHOICE.
. Ogotem, wyniki tego badania byty spdjne z wynikami pozostatych
'badan oceniajgcych sekukinumab lub nieco nizsze i wydaje sie mato




gprawdopodobne, by uwzglednienie tej proby w sieci poréwnan

‘Zmienito wnioskowanie odnosnie wzajemnej skutecznosci
guselkumabu oraz sekukinumabu, a jezeli juz to brak jego
uwzglednienia w obliczeniach nalezy traktowa¢ jako podejscie

p < 0,0001

'konserwatywne.
: Interwencja Kontrola
Badanie RR (95% Cl) RD (95% CI)
n/N (%) n/N (%)
ACR 20 SEC 150 vs PBO
0,36 (0,24, 0,48)
" _ :
FUTURE 2 51/100 (51,0%)  15/100 (150%) >0 (205563 "0 T, (3;5)
0 < 0,0001
p < 0,0001
0,26 (0,16; 0,36)
1,70; oy
FUTURE 3 58/138 (42,0%)  22/137 (16,1%) Z'BZE ; gég,loz) NNH = 4 (3; 7)
p<t p < 0,0001
) 0,23 (0,12; 0,34)
FUTURE 4 47/115 (40,9%)  21/117 (18,0%) 2'28%4:65555) NNH = 5 (3; 9)
P=5 p < 0,0001
0,28 (0,20; 0,36)
™ 0,
FUTURE 5 122/220 (55,5%) 91/332 (27,4%) 22 (1,64, 2, 50) NNH = 4 (3; 6)
p < 0,0001
p < 0,0001
_ 0,33 (0,23; 0,43)
MAXIMISE 82/158 (51,9%)  31/163(19,0%) > > (9% 387 oL T s)
p < 0,0001
p <0,0001
1,60(0,92;2,79) 0,14 (-0,01; 0,29)
0, 0,
CHOICE 38/103 (36,9%)  12/52 (23,1%) ke i
ACR 20 SEC 300 vs PBO
0,39 (0,27; 0,51)
2,18;
FUTURE 2 54/100 (54,0%) 15/100 (15,0%)  O0(218:594)  “ul T (2; 4)
p < 0,0001
p < 0,0001
0,32 (0,22; 0,42)
. 7
FUTURE 3 67/139 (482%)  22/137(161%) 00 1T AST) LTl
p < 0,0001
p < 0,0001
‘ 0,35 (0,27, 0,43)
FUTURE 5 139/222 (62,6%) 91/332 (27,4%) 428 {1'87' 2,80) NNH = 3(3: 4)
p < 0,0001
p < 0,0001
_ 0,38 (0,28; 0,48)
MAXIMISE 03/163(57,1%)  31/163(19,0%) 00 (213423) Lo g
p < 0,0001
p < 0,0001
, 0,28 (0,13; 0,43)
CHOICE 53/103 (51,5%)  12/52(231%) 22 9633633679) NNH = 4 (3; 8)
B=% p = 0,0002
ACR 50 SEC 150 vs PBO
0,28 (0,17; 0,39)
o
FUTURE 2 35/100 (35,0%) 77100 (7,0%) 003310720 T s e

p < 0,0001




FUTURE 3

FUTURE 4

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

FUTURE 3

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

FUTURE 4

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

FUTURE 5

CHOICE

. . 2,14 (1,12; 4,06)
26/138 (18,8%)  12/136 (8,8%) Ay i
3,85 (1,74; 8,50)
0, 0, v
26/113 (23,0%) 7/117 (6,0%) g s
. . 4,43 (2,96; 6,62)
79/220 (35,9%)  27/333 (8,1%) . bt
. . 4,21 (1,33; 13,29)
25/103 (24,3%) 3/52 (5,8%) ot
ACR 50 SEC 300 vs PBO
5,00 (2,33; 10,72)
0, 0,
35/100 (35,0%) 7/100 (7,0%) Pt
3,91 (2,18; 7,04)
s} 0,
48/139 (34,5%)  12/136 (8,8%) iy
. . 4,89 (3,29; 7,27)
88/222 (39,6%) 27/333 (8,1%) ooy
. . 4,88 (1,56; 15,27)
29/103 (28,2%) 3/52 (5,8%) 0006
ACR 70 SEC 150 vs PBO
21,00 (2,88;
217100 (21,0%) 1/100 (1,0%) 153,14)
p =0,0027
7,96 (1,03; 61,77)
0, 0,
9/113 (8,0%) 1/100 (1,0%) oomn
4,32 (2,41; 7,76)
Q, 0,
40/220 (18,2%) 14/333 (4,2%) ey kel
; . 5,55 (0,74; 41,85)
11/103 (10,7%) 1/52 (1,9%) 00962
ACR 70 SEC 300 vs PRO
20,00 (2,74;
207100 (20,0%) 1/100 (1,0%) 146,19)
p = 0,0032
\ . 4,82 (2,71; 8,57)
45/222 (20,3%) 14/333 (4,2%) < 00001
18/103 (17,5%) 152 (1,0%) 2092 (L25:66.21)

p = 0,0294

PASI 75 SEC 150 vs PBO

0,10 (0,02; 0,18)
NNH = 10 (6; 52)
p=0,0151

0,17 (0,08; 0,26)
NNH = 6 (4; 13)
p = 0,0002

0,28 (0,21; 0,35)
NNH = 4(3; 5)
p < 0,0001

0,19 (0,08; 0,29)
NNH = 6 (4; 13)
p = 0,0005

0,28 {0,17; 0,39)
NNH = 4(3; 6)
p < 0,0001

0,26 {0,16; 0,35)
NNH = 4(3; 7)
p < 0,0001

0,32 (0,24; 0,39)
NNH = 4(3; 5)
p < 0,0001

0,22 {0,12; 0,33)
NNH =5 (4; 9)
p < 0,0001

0,20 (0,12; 0,28)
NNH = 5{4; 9)
p < 0,0001

0,07 (0,02; 0,12)
NNH = 15(9; 63)
p=0,0109

0,14 (0,08; 0,20)
NNH = 8 (6; 12)
p < 0,0001

0,09 (0,02; 0,16)
p=0,0147

0,19 (0,11; 0,27)
NNH = 6 (4; 10)
p < 0,0001

0,16 (0,10; 0,22)
NNH = 7 (5; 10)
p < 0,0001

0,16 (0,07; 0,24)
NNH = 7 (5; 14)
p = 0,0002




FUTURE 2

FUTURE 3

FUTURE 4

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

FUTURE 3

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

FUTURE 3

FUTURE 4

FUTURE 5

CHOICE

FUTURE 2

28/58 {48,3%)

34/68 {50,0%)

29/55 (52,7%)

75/125 (60,0%)

45/83 (54,2%)

26/41 (63,4%)

29/62 (46,8%)

77/110 (70,0%)

51/79 (64,6%)

19/58 (32,8%)

25/68 (36,8%)

20/56 (35,7%)

46/125 (36,8%)

30/83 (36,1%)

20/41 (48,8%)

7/44 (15,9%)

6/59 (10,2%)

5/63 (7,9%)

20/163 (12,3%)

7/43 (16,3%)

PAS| 75 SEC 300 vs PBO

7/44 (15,9%)

6/59 (10,2%)

20/163 (12,3%)

7/43 (16,3%)

PASI 80 SEC 150 vs PBO

4/44 (9,1%)

4/59 (6,8%)

1/50 (2,0%)

15/161 (9,3%)

4/43 (9,3%)

PASI S0 SEC 300 vs PBO

4/44 (9,1%)

3,03 (1,46; 6,29)
p =0,0029

4,92 (2,22; 10,88)
p < 0,0001

6,64 (2,76; 15,98)
p < 0,0001

4,89 (3,17; 7,55)
p < 0,0001

3,33 (1,64: 6,75)
p = 0,0008

3,99 (1,94: 8,17)
p = 0,0002

4,60 (2,06; 10,27)
p = 0,0002

5,71(3,72; 8,76)
p < 0,0001

3,97 (1,97; 7,96)
p = 0,0001

3,60 (1,32; 5,84)
p=0,0124

5,42 (2,00; 14,68)
p = 0,0009

17,86 (2,49;
128,28)
p = 0,0042

3,95 (2,32; 6,74)
p < 0,0001

3,89 (1,46; 10,31)
p =0,0064

5,37 (2,00; 14,38)
p = 0,0008

0,32 (0,16; 0,49)
NNH = 4 (3; 7)
p = 0,0002

0,40 (0,26; 0,54)
NNH = 3(2; 4)
p < 0,0001

0,45 (0,30; 0,60)
NNH = 3(2; 4)
p < 0,0001

0,48 (0,38; 0,58)
NNH = 3(2; 3)
p < 0,0001

0,38 (0,23; 0,53)
NNH = 3(2; 5)
p < 0,0001

0,48 (0,29; 0,66)
NNH = 3(2; 4)
p < 0,0001

0,37 (0,22; 0,51)
NNH = 3(2; 5)
p < 0,0001

0,58 (0,48; 0,68)
NNH =2 (2; 3)
p < 0,0001

0,48 (0,33; 0,64)
NNH = 3(2; 4)
p < 0,0001

0,24 (0,09; 0,38)
NNH = 5 (3; 12)
p =0,0017

0,30 (0,17; 0,43)
NNH = 4 (3; 6)
p < 0,0001

0,34 (0,21; 0,47)
NNH = 3(3; 5)
p < 0,0001

0,27 (0,18; 0,37)
NNH = 4 (3; 6)
p < 0,0001

0,27 (0,13, 0,40)
NNH = 4 (3; 8)
p <0,0001

0,40 (0,22; 0,57)
NNH = 3 (2; 5)
p < 0,0001




5,00 (1,82; 13,69) 27 (014;041)

FUTURE 3 21/62 (33,9%) 4/59 (6,8%) 5 NNH = 4 (3; 8)
p=00018 b < 0,0001
0,44 (0,34: 0,55)
5.7 . 9,61
FUTURE 5 59/110 (53,6%)  15/161(9,3%) 6?64(516&6 ) NNH=3(2;3)
p<b p < 0,0001
0,40 (0,26; 0,54)
5,31 (2,03;
CHOICE 39/79 (49,4%) 4/43(93%) " (3'830'0386) NNH = 3(2; 4)
A= p <0,0001

HAQ-DI SEC 150vs PBO

FUTURE 2 -0,48 -0,31 - -
FUTURE 3 Q27 -0,17 - -
FUTURE 5 -0,44 -0,21 ’ 2
MAXIMISE -0,30 -0,20 : -

CHOICE -0,24 -0,11 - .

HAQ-DISEC 150 vs PBO

FUTURE 2 -0,56 -0,31 - -
FUTURE 3 -0,38 -0,17 - -
FUTURE 5 -0,55 -0,21 = -
MAXIMISE -0,40 -0,20 - =
CHOICE -0,32 -0,11 = -

' Komentarz AOTM|T

,,Przeprowadzona przez analitykow Agencji weryfikacja poprawnosci
| strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz danych wejsciowych do
i 'modelu wykazata ograniczenia, ktére w sposéb istotny dla
- wnioskowania mogg wptywac na wiarygodno$c przedstawionych
przez wnioskodawce wynikéw. Przeprowadzono obliczenia
Rozdziat ' uwzgledniajgce zmodyfikowanag liczebno$¢ populacji, zmodyfikowane
6.3.3, str. ' ceny jednostkowe technologii stosowanych w programie oraz inng
73-74 | propozycje rozpowszechnienia komparatorow. Wprowadzenie
Rozdziat 11,  wszystkich modyfikacji zgtoszonych przez analitykéw skutkowafto
str. 84 zmniejszeniem wynikéw inkrementalnych o 39% w pierwszym roku
‘analizy i 42% w roku kolejnym. ”

Odpowiedz wnioskodawcy:

‘Uwzglednienie przez analitykéw Agencji alternatywnych danych
‘pochodzacych z bazy SWIAD, w ktérej NFZ gromadzi dane dotyczgce
zreallzowanych sw1adczen uwzgledmajacych zmodyﬂkowanq |




iliczebnos'é populacji, zmodyfikowane ceny jednostkowe technologii
'stosowanych w programie oraz inng propozyde rozpowszechnienia
komparatoréw prowadzi do znaczacego, o okoto 40% zmniejszenia |
‘wydatkéw inkrementalnych w BIA zwigzanych z rozpoczeciem
‘refundacji guselkumabu w ramach programu lekowego ,Leczenie
‘aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£SZ)'. Wskazwe
to, ze obliczenia Wmoskodawcy byly mocno konserwatywne i
-charakteryzowaty sie duza ostroznoscia.

éKomentarz AOTMIT:

W opinii analitykéw Agencji podstawowym ograniczeniem

| wnioskowania jest przeprowadzenie analizy wytgcznie odnoszacej sie
‘do programu lekowego, pominieto koszty generowane przez
populacje pacjentow, z pewnych blizej nieokreslonych przyczyn
niekwalifikowanych do leczenia w ramach programu.”

5 ? ?Ziﬁa;:), Odpowiedz wnioskodawcy:
‘bonoior 44 |INalezy podkresli¢, ze w obecnym programie lekowym ,Leczenie
Rozdziat 11, . ; . X ;

str. 84 aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£.SZ)

refundowane jest 8 czgsteczek z 3 grup terapeutycznych, a kryteria
populacji docelowej w raporcie sg w petni zgodne z obowigzujgcymi
dla wszystkich lekéw kryteriami wtgczenia do programu lekowego. Nie
ma powodu oczekiwaé, ze rozpoczecie refundacji guselkumabu w
programie powoduje wigczenie do niego pacjentéw obecnie ,z
pewnych blizej nieokreSlonych przyczyn niekwalifikowanych do
Ieczema w ramach programu’.

* Umozilwnajacy |denty'f|kaqe fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig whiesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy |dentyf|kaCJe fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
| tabeli, wykresu,
‘ strony)

Uwagi

® 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. o
refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



l

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogainych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.




