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Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
UZUPELNIENIE

Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ z dnia || | | QI

I nfliksymab (Remicade®) w lecze-
niu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Analiza
problemu decyzyjnego. Warszawa, grudzien 2011.

- I |1 fliksymab (Remicade®) w
leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Ana-
liza kliniczna. Warszawa, grudzien 2011.

I fliksymab (Remicade®) w leczeniu cigzkiej
aktywnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Analiza wplywu na
system ochrony zdrowia. Warszawa, kwiecien 2012.

I fliksymab (Remicade®) w leczeniu cigz-
kiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Analiza ekono-
miczna. Warszawa, kwiecien 2012.
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Uwaga 1

Komentarz:
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Komentarz

Dawkowanie leku w programie jest zgodne z podstawowym dawkowaniem infliksyma-
bu wskazanym w Charakterystyce Produkt Leczniczego tj. do uzyskania odpowiedzi kli-

nicznej ocenianej w 14 tyg. (3 podania leku w schemacie 0, 2, 6 tyg.,). | EGcIINNE
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Komentarz:

Ze wzgledu na stosowanie infliksymabu u pacjentéw z ciezka postacig choroby, ktéra nie
odpowiada na standardowe leczenie, terapie nalezy traktowac¢ w zindywidualizowany
sposéb. Tym samym ,standard care” nie zostat zdefiniowany jako jeden konkretny spo-
sobu postepowania terapeutycznego. Przyjeto, ze w ramach ,standard care” mozliwe jest
stosowanie 3 opcji terapeutycznych (zabiegu chirurgicznego, cyklosporyny lub konty-
nuacji leczenia glikokortykosteroidami), a wyniki dla poréwnania kazdej z nich z lecze-
niem biologicznym przedstawiono niezaleznie.

Nalezy podkresli¢, ze w my$l wnioskéw z analizy ekonomicznej, zapisow projektu pro-
gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, gtéwnym komparatorem dla infliksymabu
jest zabieg kolektomii.

Wyniki dla analizy podstawowej przedstawiono ponizej.
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dzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne oraz informatora o umowach.*

W analizie przyjeto wycene punktowg 1 mg leku przyjeto na aktualnym poziomie 2,1138
pkt. NFZ (1 pkt. NFZ=10 PLN), a koszt 1 mg leku oszacowano na 21,138 PLN J}  NNE




Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
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I \:lezy jednak podkreslic, ze w mysl wnioskow z analizy ekono-
micznej, zapisow projektu programu lekowego oraz rekomendacji NICE3, gtéwnym

komparatorem dla infliksymabu jest zabieg kolektomii.

Tabela 5. I

IFX - infliksymab.

Tabela 7. I

IFX - infliksymab; A - zmiana.
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IFX - infliksymab.
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Uwaga 6

Komentarz:

Tabela 9. I
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Komentarz:
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Komentarz:

Nalezy podkresli¢, ze w mys$]l wnioskéw z analizy ekonomicznej, zapiséw projektu pro-
gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, gtéwnym komparatorem dla infliksymabu
jest zabieg kolektomii, stad wnioskowania ||| | S 1 -
winno dotyczy¢ gtdwnego komparatora (jednoczes$nie punktu koncowego w randomi-
zowanych badaniach klinicznych).
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Uwaga 9

Komentarz:
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Uwaga 11

Komentarz:

Nalezy podkresli¢, ze w mysl wnioskéw z analizy ekonomicznej, zapisOw projektu pro-
gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, gt6wnym komparatorem dla infliksymabu
jest zabieg kolektomii. Stad wyniki
przedstawiono dla gt6wnego komparatora, tj. zabiegu chirurgicznego (tabela 91 10).
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Uwaga 12

Komentarz:
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Uwaga 13

Komentarz:
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Uwaga 14

Komentarz:
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Komentarz:

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego infliksymab moze by¢ zastosowany w
8 wskazaniach: reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS), choroba Crohna u dorostych,
choroba Crohna u dzieci, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego u dzieci i miodziezy, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, tusz-
czycowe zapalenie stawow, tuszczyca.
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Uwaga 17

Komentarz:
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Uwaga dodatkowa

Komentarz:
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Zalacznik nr 1
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52/63



Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
UZUPELNIENIE

|

il
il

53/63



54/63



Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
UZUPELNIENIE

— — —
" — —
' I _—
m E— _—
m R m

m E— -
m — —
m I —
m —— -
m — _—
m —— -

m I —
- — -

i

55/63



56/63



Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
UZUPELNIENIE

‘ |

‘ ‘

57/63



ul 11 ]f L

58/63




Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
UZUPELNIENIE

59/63



Spis rysunkow
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