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Szanowny Pan

Daniel Rutkowski

Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2

00-032 Warszawa

Dotyczy: wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Tremfya® (guselkumab) w ramach
programu lekowego B.55. ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZIG)

(ICD-10: K51)"; znak sprawy: DPL.423.1.5.2025

Szanowny Panie Prezesie,
w odpowiedzi na pismo otrzymane 23 pazdziernika 2025 roku, znak DPL.423.1.5.2025 w sprawie
niezgodnosci analiz przedtozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg produktdw leczniczych:
e Tremfya, guselkumabum, Roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 1 amp.-strzyk.,
GTIN: 05413868113006;
e Tremfya, guselkumabum, Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol.,
GTIN: 05413868126143,
e Tremfya, guselkumabum, Roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 200 mg, 1 wstrzykiwacz,
GTIN: 05413868126150,
w ramach programu lekowego B.55. ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10: K51)” wzgledem wymagan okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz.

2345), Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., bedgcy Wnioskodawca, przesyta uzupetnienie analiz HTA.
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Uwaga 1:

Dostarczony model ekonomiczny nie pozwala na powtdrzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji (§ 5

ust. 2 pkt 7 Rozporzadzenia).

Analizy ta nie zostaly rowniez opublikowane, co uniemozliwia ich rzetelng weryfikacje. Zgodnie z
obowiagzujagcymi przepisami, wszystkie nieopublikowane zrodta danych, w szczegdlnosci analizy
poréwnan posrednich, powinny zostac przekazane Agencji w celu umozliwienia oceny ich poprawnosci
merytorycznej i metodologiczne;j.

Odpowiedi:

Dokumenty zostang dotgczone wraz z zaktualizowanymi wersjami analiz.

Uwaga 2:

Analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera wskazania wszystkich badan spetniajgcych kryteria
wiaczenia (§ 4. ust. 3 pkt 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W szczegolnosci, w ramach AKL wnioskodawcy nie poddano analizie nastepujgcych
publikacji:

e Barberio, B., Gracie, D. J., Black, C. J., & Ford, A. C. (2025). Network Meta-Analysis: Efficacy of
Biological Therapies and Small Molecules as Maintenance Therapy in Ulcerative Colitis.
Alimentary pharmacology & therapeutics, 62(1), 4-21. https://doi.org/10.1111/apt.70209

e Orlando, A., & Macaluso, F. S. (2025). Guselkumab in moderately to severely active ulcerative
colitis: Another interleukin-23p19 subunit inhibitor or more?. Med (New York, N.Y.), 6(3),
100605. https://doi.org/10.1016/j.med].2025.100605

e Chen, B, Ye, B. D., Cao, Q., Hirai, F.,, Saruta, M., Chen, M., Pelak, S., Shipitofsky, N., Miao, Y.,
Herr, K., Wahking, B., Zhuo, J., & Hisamatsu, T. (2025). Guselkumab in East Asians With
Moderate-to-Severe Ulcerative Colitis: Subgroup Analysis of the QUASAR Induction and
Maintenance Studies. Journal of gastroenterology and hepatology, 40(9), 2197-2208.
https://doi.org/10.1111/jgh.17036
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e Dai,Y., Yang, W, Xu, L., Pan, P, Liu, S., Sun, Y., Hu, S., Li, Q., & Hu, F. (2025). Comparative Efficacy
of Different Targeted Therapies in Patients With Moderate-toSevere Ulcerative Colitis:
Systematic Review/Network Meta-Analysis and Mechanistic Overview. Pharmacology research

& perspectives, 13(3), e70108. https://doi.org/10.1002/prp2.70108

Odpowiedi:
Analiza kliniczna zostanie uzupetniona o opracowania wtérne zgodnie z informacjami przedstawionymi

W ponizszej tabeli.

Badanie Komentarz

Publikacje uwzglednione

Barberio 2025 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Rozdziat 3.5.1. oraz 11.5.)

Dai 2025 Analize kliniczng uzupetniono o informacje z publikacji (Rozdziat 3.5.1. oraz 11.5.)

Publikacje nieuwzglednione

Badanie jest pracy pogladowa/komentarzem.

Orlando 2025 W zwigzku z powyiszym, badanie to nie spetnia kryterium PICOS dot. metodyki —
do analizy wigczano wylgcznie opracowania wtorne bedgce przeglagdami
systematycznymi z metaanalizami lub bez metaanaliz.

W publikacji oméwiono wyniki badania QUASAR w podgrupie chorych obejmujgcych

wylgcznie populacje wschodnioazjatycka.

W zwigzku z powyzszym, badanie to nie spetnia kryterium PICOS dot. populacji —

w raporcie HTA uwzgledniano wylgcznie podgrupy szczegolnego zainteresowania,

tj. chorych:

® po niepowodzeniu terapii konwencjonalnej i/lub nieleczeniu uprzednio terapig
zaawansowang;

® po niepowodzeniu terapii zaawansowanej.

Chen 2025 Analizy podgrup innych niz wskazane byty wykluczone.

Dodatkowo, jak podkreslajg sami autorzy, istniejg réznice w przebiegu klinicznym WZJG
miedzy chorymi z krajow zachodnich a tymi z krajéw azjatyckich. Zidentyfikowano
ponadto réznice rasowe pod wzgledem genetycznym, ktére mogy wplywaé
na patogeneze WZJG oraz odpowiedz na leczenie. Chorzy azjatyccy mogg doswiadczaé
fagodniejszego przebiegu choroby oraz rzadziej wymagajg kolektomii w poréwnaniu
do chorych z krajow zachodnich.

Powyisze dodatkowo potwierdza zasadno$¢ odstgpienia od analizy wynikéw
z tej publikacji, poniewaz nie bedg one mialy przefozenia na populacje polska.

Uwaga 3:
Wszystkie przedtozone analizy muszg zawierac zrodta informacji, w szczegolnosci aktow prawnych oraz

imion i nazwisk autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).
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Odpowiedz:

Dokumenty zostang dotaczone wraz z zaktualizowanymi wersjami analiz.

Uwaga 4:
Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie:

a) Nalezy uzupetni¢ opis wytycznych refundacyjnych o date przeprowadzonego wyszukiwania oraz
zaktualizowa¢ wyszukiwanie wytycznych refundacyjnych w nastepujgcym zakresie:
e CDA-AMC 2025 - https://www.cda-amc.ca/guselkumab-1 [data dostepu: 20.10.2025];
e G-BA2025-
https://www.gba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/1230/#nutzenbewertung
[data dostepu: 20.10.2025];
e NICE 2025 - https://www.nice.org.uk/guidance/tal094/chapter/1-Recommendations [data
dostepu: 20.10.2025];
e HAS 2025 — https://www.has-sante.fr/jcms/p_3643899/fr/tremfya-guselkumab-recto-colite-
hemorragique-active [data dostepu: 20.10.2025];
e SMC 2025 — https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/guselkumab-tremfya-abb-
smc2848/ [data dostepu: 20.10.2025];
b) Nalezy uzupetni¢ opis wytycznych klinicznych o date przeprowadzonego wyszukiwania.

Odpowiedi:
Analiza problemu decyzyjnego zostanie zaktualizowana i uzupetniona o wskazane wytyczne

refundacyjne oraz o daty przeprowadzonego wyszukiwania.

Uwaga 5:

AE nie zawiera przeglagdu systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych
porownano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowane] technologii z kosztami i efektami
technologii opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we
whiosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku (§ 5 ust. 1 pkt 3
Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W przegladzie nie uwzgledniono analizy ekonomicznej przedstawionej w ramach

opracowania CDA-AMC 2025.
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Odpowiedzi:
W zaktualizowanej wersji analizy ekonomicznej zostanie zawarte odniesienie do opracowania CDA-

AMC 2025.

Dodatkowe prosby:

Prosze rowniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, obowigzujgcego w momencie sktadania uzupetnien, a takze aktualnych cen przyjetych
w analizach komparatoréw.

Odpowiedz:

W odpowiedzi na prosbe w zaktualizowanej wersji analiz uwzgledniono aktualne Obwieszczenie MZ,
a takze aktualne ceny komparatoréw.

Nalezy zauwazy¢, ze w pazdzierniku 2025 r. na Wykazie lekéw refundowanych pojawit sie lek Remsima,
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 120 mg — pierwsza refundowana prezentacja infliksymabu

(INF), ktéra stosowana jest we wstrzyknieciu podskérnym (przy czym wytgcznie w fazie leczenia

podtrzymujgcego). Wszystkie dotychczas finansowane prezentacje infliksymabu byty wykorzystywane

w podaniu dozylnym (i.v.) i ich koszt zostat oszacowany w dostarczonych analizach._

Biorgc pod uwage dane z odnalezionego przetargu (https://e-
propublico.pl/Ogloszenia/Details/74b9382b-9728-47h6-a86f-db0d1ed54541) koszt za 1 wstrzykiwacz

leku Remsima o zawartosci 120 mg INF do podania podskdrnego (s.c.) w ramach programow lekowych
B.55 oraz B.32 wynosi 555,34 PLN. Infliksymab s.c. podaje sie co 2 tygodnie w fazie leczenia
podtrzymujgcego w dawce 120 mg, co daje ok. 26,09 podan w roku (przy zatozeniu, ze przecietny rok

trwa 365,25 dni), a zatem koszt roczny INF s.c. w ramach leczenia podtrzymujgcego wynosi ok.

14 488,82 PLN (przyjeto brak kosztéw podania podskérnego)._
W zaktualizowanych analizach odstgpiono od uwzglednienia kosztu infliksymabu podskérnego w fazie

leczenia podtrzymujacego, gdyz nie sg znane udziaty poszczegdlnych postaci leku w leczeniu

podtrzymujgcym ze wzgledu na zbyt krétki okres refundacji postaci s.c. _
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Rownoczesnie w zatgczeniu przesytam wersje jawng i zazétcong analiz HTA oraz bibliografie, w tym

niepublikowane dokumenty stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa.

Z powazaniem,

Aleksandra Frotow

Health Economics, Market Access
and Reimbursement Manager
Janssen — Cilag Polska Sp. z 0.0.

Wszystkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie stanowiq tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2022 r,
poz. 1233) tj. informacje w nim zawarte posiadajqg wartos¢ gospodarczq i jako catos¢ lub w szczegdlnym
zestawieniu i zbiorze ich elementow nie sq powszechnie znane osobom zwykle zajmujgcym sie tym rodzajem
informacji albo nie sq tatwo dostepne dla takich osob, a Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. podjeta, przy zachowaniu
nalezytej starannosci, wszelkie dziatania w celu utrzymania ich w poufnosci. Tym samym dostep do niniejszego
dokumentu podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji

publicznej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 902).
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