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i analiz wnioskodawey’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: BIP — 081, analiza AOTM-0OT-4351-10/2012

Whiosek o objecie refundacjg leku Remicade (infliksymab) w ramach programu IékoWego:

Tytut: JIndukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K 51)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracfa Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencfi Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwaai i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyinej: ........................ Barbara Iwanczak

Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0 refundacii lekow, Srodkdw spozywezych speciainego przeznaczenia Zywishiowego oraz wyrobow
medyoznych (Dz. U, z 2091 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.}

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1627 z pdin.
zm.}
o kidref mowa w art. 31s ust. 9123 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodikéw publiczaych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027
z poin. zm.}




UWAGA!
- Czgs¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypeinic w przypadku braku konfliktu intereséw.
Czesé A

Oswiadczam, Ze ja, mo] matzonek/moja malzonka, mdj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktdra/ osoby, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®, wykonuje/|g zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych [J

Umowy zlecenia [J

Umowy o dzieto U

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotdw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czionkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organow spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalnosc¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organow spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 11 2;”

Prosze podac¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu} relacje powodujace konflikt infereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

g . s
niepotrzebne skreshi¢



Oéwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosdci karnej za skiadanie falszywych oswiadczeh z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.), e
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesdéw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U, Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skladaiace] DK ..o

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagl na niewystepowanie okoliczno$ci okreslonych w art. 31s ust. 9 usfawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstgpnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesoéw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych csobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustaws o ochronie danych osobowych z dnia

29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pé2n. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
{rozdziafu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

2.5.3

Whioskowane warunki objecia refundacjg

Na podstawie zarejestrowanych dla infliksymabu wskazan, w tym nowego, jakim jest ,Leczenie
clgzkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubege dzieci | mlodziezy w wieku od 6 do 17
lat, ktérzy niedestatecznie reagujg na leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-MP
lub AZA, iub leczenie bylo Zle tolerowane, lub byly przeciwwskazania do takiego leczenia’, uwazam za
bezwzgigdnie konieczne rozszerzenie wnioskowanej technologii o grupe pacjentéw w wieku 8-17 {at.

Dziect chorujg ciezej od dorostych, czedciej tez u dzieci zachodzi koniecznosé hospitalizaci z
powadu wystapienia ostrego, ciezkiego rzutu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego juz w pierwszych
latach po zachorowaniu. Wystapienie nawrotu kolejnego zaostrzenia jest zlym wskaznikiem
prognostycznym co do cigzkosci kolejnego rzutu oraz potencjalnego braku skutecznosci leczenia
standardowego. Wig2e sig to z konigcznoscig intensyfikacji leczenia, ponownej sterydoterapii,
wystapienia sterydozaleznosci, sterydoopornosci co przy braku mozliwosct leczenia biologicznego
przediuza pobyt dziecka w Szpitalu | zwieksza koszty leczenia, naraza dziecko na koniecznosé leczenia
operacyjnego i wystapienia powikian w blizszej i dalszej perspekiywie. Nie bez znaczenia pozostaje
jakos¢ zycia dzieci, znaczne ograniczenia codziennej aktywnosci w okresie rekonwalescencii po zabiegu
operacyjnym. Ponadto natezy podkreslic, ze w dobie internetu pediatryczni pacjenci (nastolatki) i ich
Rodzice majg swiadomosc, w przypadku wystapienia ostrego cigzkiego rzutu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, moziiwosci leczenia biologicznego z dobrym skutkiem w innych krajach. U ciezko
chorych pacjentow narasta poczucie stresu, spowodowane brakiem wykorzystania wszystkich
zachowawczych mozliwosci terapeutycznych, co poglebia aktywnose choroby.

Dodatkowym argumentem jest fakt, ze w skali kraju szacunkowa liczba chorych dzieci, kwalifikujacych
sie sig do takiej terapii w ciggu roku waha sie¢ w granicach 50-60. Na zdecydowane podkresienie
zastuguje fakt powaznych konsekwencji jakimi skutkuje okaleczajgcy zabieg kolektomii przeprowadzony
U dzieci oraz mozliwo$éc zapalenia wytworzonego zbicrnika {pouchitis).

Inne metody ieczenia, takie jak glikokortykosteroidy czy cyklosporyna (ktéra nie ma zarejestrowanego
takiego wskazania u dzieci) z uwagi na zagrozenie powaznymi dziataniami niepozadanymi powodujg
dodatkowe obciazenie naszych pacjentow.

Rozszerzenie programu © grupe najmiodszych pacjentow pozwoli w istotny sposob wptynac na
rokowanie, przebieg choroby oraz poprawic jakoS¢ zycia tych dzieci, a w przysziosci dorostych,
umozliwiajac im nauke, prace i posiadanie potomstwa.

Ponadto, z uwagi na wieloletnig wspoliprace z czotowymi gatroenterologami na $wiecie zrzeszonymi
w Towarzystwie Naukowym ESPGHAN, leczacymi dzieci z chorobami zapalnymi jelit wiem, ze terapia
infliksymabem w wielu krajach jest stosowana z sukcesem od kiku fat. Uwazam wiec za konieczne
umieszczenie jej wsrod opcii terapeutycznych u dzieci z wrzodziejgeym zapaleniem jelita grubego.

¥ Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnoszq sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresy, strony)

Uwagi

L

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

!
|

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu anatizy, do kiGrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych,

d. Uwagi do analizy racjonaiizacyinej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

i

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlinych,

Wystano poczta i e-mail w dniu 24,10.2012r,
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