Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4331.31.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w programie
Tytut: |lekowym:  Leczenie stwardnienia rozsianego okrelizumabem po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1 )
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bad? przestac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do up%ﬂgnej ali
weryfikacyjnej: ............................. Waldemar Brola............................ Hjedlex. | Dol
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Whiosek o objecie

refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w programie lekowym: ,Leczenie stwardnienia rozsianego
okrelizumabem po niepowodzeniu terapii pierwszego rzutu (ICD-10 G35)

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowan ych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,,
poz. 1510, z pdzn. zm.)

3o kiérej mowa w art. 31s ust. 12i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publiczn ych (Dz. U.
z2018r, poz. 1510, z pdin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspalnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510, z poéZn. zm.)

- zachodza okolicznoéci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach Opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510, z pézn. zm.), 1j.:

r

-

~

-

petnienie funkcji czionka organéw spoiki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medyeznych:;

petnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgeji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé¢ mozliwie

zZwiezly.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

11.10.2018 Waldemar Brola z—-

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skifadania i podpis osoby skladajacej DKI

— L 1 B | — Waldemar Brola




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(ro_zdziah.r, Uwa g i
tabeli, wykresu,
strony)
Str 19 W warunkach proponowanego Programu Lekowego, ekstrapqlujqc_ na
Kt 3‘3 obszar catej Polski dane z rejestru z wojewddztw $wietokrzyskiego i
putl;b 7' podlaskiego, szacujemy, ze z wnioskowanej terapii okrelizumabem
skorzysta 100 -150 pacjentéw z RRMS rocznie.
Sytuacje pacjentéw z RRMS we wnioskowanej populacji mogtaby
Str. 14 poprawic refundacja‘okrelizumapu jako Iekg o wysokigj skgtecznoéci
puhkt zwlaszcza w zakresie hamowania progres;ji niesprawnosci (C_DP 12,
3123 24) i korzystnym profilu bezpieczenstwa, o unikalnym mechanizmie
T dziatania ktéry bedzie mégt uzupetni¢ obecny wachlarz lekéw
refundowanych w ramach PL B486.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych,

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

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéow publicznych

® 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. 0
refundacji lekéw, érodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.22017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




