."1 A I/’ ‘ éi é{/
iy HYEET o / zalacznik nr 1 do Zarzadzenia

3 7
/ y /// //” i Prezesa AOTM nr 18/2042

r‘/ f /0/(,

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Techno!ogn Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer:|BIP - 081, analiza AOTM-0T-4351-19/2012

Whniosek o objecie refundacig leku Remicade (infliksymab) w ramach programu lekowego:

Tytuk: »Indukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K 51)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfliktu inferesow beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI}® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacvyinei:

Matgorzata Mossakowska
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: jak wyzej
Czego dotyczy DKI:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leiéw, Srodkéw spczy rote] 'b}iéfh’é’b“}z’éﬁ?é" "zyWIeniowego ofaz wyrohow
medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)} ol
! zgodnie z art. 315 ust, 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowatnef fmansowanych 7€ Srodkow publiczhych-(DE~{1"7 2008, Nri164, poz. 1027 z pézn.
zm )

o ktdrej mowa w art. 31s ust. 9 1 23 ustawy o $wiadczeniach opieki 2drowotne) finansowanych ze Srodikow publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz, 1027
z péin. zm.}




UWAGA!
Czes¢ A nalezy wypetnic w przypadku wystepowarnia konfliktu interesow.
Czes¢ B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Deklaracie skiadatam wraz z opinig i oéwiadczam, ze od tego czasu nie zasziy zadne zmiany.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczed z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péin. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem fakiycznym i kompietne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. {Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdin. zm.}.

Data skftadania i podpis osoby sktadajacej DKI
22342 2042 ﬁﬂwﬁwﬁﬁm@



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer* _
(rozdziaiu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

253 Whioskowane warunki objecia refundacjg

W zwigzku z zareiestrowaniem infliksymabu w leczeniu ciezkiej postaci wzjg u dzieci od 6 do 17 1at,
kiore nie odpowiadajg na leczenie GSK i lekami immunosuprasyjnymi lub ich leczenie bylo zwigzane

z dziataniami niepozgdanymi, uwazam za uzasadnione rozszerzenie programu o te grupe pacientow,
Nalezy podkreslic, ze inne metody terapii w tym, cykiosporyna (niezarejestrowana w wzjg u dzieci),

z uwagi na zagrozenie powaznymi, licznymi dziataniami niepozadanymi powinny by¢ stosowane

u matych pacjentow z duzg ostroznoscia,

Nie dysponuiemy twardymi danymi epidemiologicznymi dot. rozpowszechnienia wzjg wsrod dzieci.
Mozna szacowac, ze liczba os6b niepetnoletnich z wrjg to okoto 1500 osob, co oznacza, ze w skali kraju
terapii biologicznej ostatniej szansy wymagaioby 50-60 matych pacjeniow. Z catg mocg nalezy
nodkresiic, ze szczegoinie u dziecl | miodziezy unikniecie Kolektomii to szansa na normaine dziecinstwo,
edukacje oraz prace zawodowg rodzicéw, zaé dla przysztych kobiet na macierzynstwo. Wiadomo
bowiem, ze powazne zabiggi chirurgiczne obeimujgce miednice mnigjszg, w tym wytworzenie zbiornika
katowego wplywa negatywnie na ptodnosc.

Sledzac pismiennictwo $wiatowe wiem, Ze terapia biologiczna jest stosowana, z powodzeniem nig tylko
u dzieci z ch.L-C, ale takze z wzjg | powinna ona byc dostepna rowniez w Poisce.

* Umosliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer* .
(rozdziaki, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Urmnozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnost sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer~ ]
(rozdziaks, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umazliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogbinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

4 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) iit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 . Nr 122, poz. 896 z pdin. zm.)




