zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | AOTM-DS-4351-3/2013

_|Simponi (golimumab) w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie golimumabem
Tytut: reumatoidalnego zapalenia stawoéw o przebiegu agresywnym.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. . Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: MSD Polska Sp. z o.0.

: . . ] 00-867 Warszawa
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:  wip 9512098811, Regon 015621609

Czego dotyczy DKI:
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B Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw Spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdzn.
zm.)
: 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pdzn. zm.)



UWAGA!
Czesc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

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

Oswiadczam, ze ja, mgj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktorg/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspoélnym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotéw 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 cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw Sspozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw Spotdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych dziatalnos$é, o ktorej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 niepotrzebne skresli¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych os$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzZsze dane s3g zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKl .............

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktorg/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych os$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Urszula Orzet
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2. Uwagido

analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*

Uwagi

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Zgodnie ze stanowiskiem A
analizach weryfikacyjnych,
wtgczonych badan i opisu
dotgczonych do wniosku o
praktyce, ktéra jest przedm
sytuacji sg to zgodnie z za

gencji Oceny Technologii Medycznych w publikowanych

W przypadku wystgpienia rozbieznosci w protokole

dziatar w ramach programu lekowego, w analizach HTA

objecie refundacijg przyjmuje sie, zatozenia oparte na

iotem analizowanego problemu decyzyjnego. W niniejsze;

pisami uzgodnionej tresci programu lekowego:

 zasady kwalifikacji pacjentéw do programu,

przyjetego dawkowania,

* jak rowniez innych aspektéw dot
opieki zdrowotne;j.

yczacych realizacji ocenianego $wiadczenia

str.71, rozdz.
4.5.4 tabele 37
i 38, Rozdz. 4.6
str.74;: Rozdz.
5.2.2 str.78,
tabela 46 oraz
str.79

Rozdz.
Stosunek
kosztéw do | Analityk AOTM wskazuje, ze zastosowanie w analizie schematu dawkowania
uzyskiwanych |golimumabu, zgodnego z badaniami rejestracyjnymi, zmienia wnioskowanie na
efektéw niekorzy$¢ golimumabu. Nalezy podkresli¢, ze zarejestrowane (ChPL) dawkowanie
zdrowotnych i |leku golimumab to 1 dawka co miesigc (wg ChPL dawka powinna by¢ podawana tego
Céna progowa |samego dnia kazdego miesigca). Réwniez projekt Programu Lekowego zaktada
Str. 87 oraz  |dawkowanie co 1 miesigc (+/- 1 dzien).
Rozdz. Wptyw |Wobec powyzszego, zatozenia przyjete, w przedstawionych przez wnioskodawce,
na budzet analizie ekonomicznej i analizie wplywu na budzet, sg zasadne i zgodne z ocenianym
ptatnika problemem decyzyjnym.
publicznego
Str. 88
Rozdz. Ocena
modelu
wnioskodawcy
— str. 69 oraz
Rozdz. 4.5.3 |W swietle zapisow ChPL | Programu Lekowego podanie Golimumabu w schemacie

opisywanym w badaniach GO-FORWARD, GO-FORTH, GO-AFTER jest
nieuzasadnione i niedozwolone, a zatem analizy dla tak zde
wydajg sie nie mie¢ uzasadnienia.

finiowanego dawkowania

Rozdz. Ocena
modelu
wnioskodawcy
—str. 69-70
oraz Rozdz.
4.5 4 tabela 37
i 38; Rozdz.
5.2.2 str.78,
tabela 46 oraz
str.79

W $wietle zapis6w programu lekowe
chorego matej aktywnosci choroby n

W Swietle zapiséw programu lekowego przerwanie leczenia z powodu braku
odpowiedzi na leczenie nastepuje po 3 miesigcach tj.

Liczba dawek golimumabu w ci
zgodnym z ChPL i zapisami Pr
Wobec powyzszego, zatozenia
analizie ekonomicznej i analizie
problemem decyzyjnym.

go przerwanie leczenia z powodu uzyskaniu przez
astepuje po 6 miesigcach t;.

ggu roku nie moze by¢ wyzsza niz 12 przy dawkowaniu
ogramu Lekowego.

przyjete, w przedstawionych przez wnioskodawce,
wptywu na budzet, sg zasadne i zgodne z ocenianym

Str.68 Tabl.31

W opinii analityka AOTM analiza ekonomiczna nie zawiera wyczerpujgcej
charakterystyki modelowej populacji pacjentéw. W analizie przyjeto rozktad pici zgodny




Z tym opisywanym dla RZS oraz wiek pacjentéw zblizony do $redniego wieku
pacjentéw z badan wigczonych do analizy. W szacunkach CER uwzgledniono wartosé
uzytecznosci stanu dla pacjentéw z aktywng postacig RZS.

Wobec powyzszego, analiza zawiera wyczerpujgcg (umozliwiajgcg dokonanie oceny)
charakterystyke modelowej populacji pacjentéw.

Str.69 Tabl.31

L

Analityk AOTM wskazuje na brak uzasadnienie rocznego horyzontu obserwaciji. 1
Uzasadnienie rocznego horyzontu obserwacji znajduje sie w raporcie (str. 22): ,Wybér
rocznego horyzontu obserwacji zwigzany jest z faktem, ze trudno Jest oszacowacd
prawdopodobieristwo powtdrnego wigczenia do programu lekowego pacjentéw, ktorzy
przerwali leczenie w 24. tygodniu programu z powodu uzyskania remisji choroby
(brakuje wiarygodnych danych pozwalajgcych na ocene czasu do wystgpienia progresji
choroby po odstawieniu leczenia W populacji, ktéra uzyskuje
remisje w ciggu 24 tygodni leczenia. W zwigzku z powyzszym przyjeto zatozenie, ze
czas do wystapienia progresji choroby i powtérnego wigczenia do programu jest
dtuzszy niz 6 miesiecy. Zatozenie dotyczgce czasu utrzymania remisji choroby po
odstawieniu leczenia byto przedmiotem analizy wrazliwosci —
testowano skrajng sytuacje, w ktérej pacjenci nie uzyskujg remisji, a co za tym idzie
leczenie trwa bez przerwy przez caty rok.”

Wobec powyzszego, zatozenia przyjete, w przedstawionych przez whnioskodawce,
analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet, sg zasadne i zgodne z ocenianym
problemem decyzyjnym.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi: nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

L

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

L

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

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

° 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 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



