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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer|r 43 31.31.2018>>

Whiosek o objgcie refundacjg leku Ocrevus (Okrelizumab) w programie lekowym:

Lecznei stwardnienia rozsianego Okrelizumabem po niepowoidzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agengji.

Uwagi moina zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i dekiaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT=.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Izabela Czarnecka-Walicka............

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: 38/2018
posiedzenie Rady Przejrzystosci

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pézn. zm.)

U. z 2017 r., poz. 1938 z péén. zm.)

* o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostajg we wspoinym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.),

™ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z p6in. zm.), j.:

I” pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ pelnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

™ petnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych;

™ posiadanie akgiji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacig lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialow w spéldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoZzywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

™ prowadzenie dzialalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kitorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
moziiwie zwigzly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

s niepotrzebne skresli¢



Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI =

-----------------------------------------

hilid Lol A 1 A 10 2018

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeknienia
obowigzku prawnego ciazacego 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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

...............................................................
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
1. Istnieje potrzeba refundacji lekow o réznym mechanizmie dziatania,

—_ dzieki temu mozna bedzie odpowiednio dobra¢ preparat do danego
(rcr;z dz pacjenta. Ocrelizumab jest jedynym preparatem skierowanym

3.1.2.3) wybiorezo przeciwko limfocytom B. Pozostale dostgpne leki majg

inny mechanizm dzialania.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

1. Podczas ostatniego kongresu EAN w czerwcu 2018r opublikowano
dane dotyczace dtugookresowej skutecznosci leczenia
ocrelizumabem, z ktérymi mieli§my okazje niedawno si¢ zapoznac.

str. 36 (rodz. Wrynika z nich, ze zmiana leczenia z interferonu beta 1a na
4.1.3.2) ocrelizumab doprowadzila do znacznego zmniejszenia ilosci rzutow.

S3 to najnowsze dane, ktére prawdopodobnie nie byly dostgpne w
chwili skladania wniosku o objecie refundacjg preparatu ocrelizumab.

* Umozliwiajgey

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Num‘er*
isbag ndrea, Uwagi
strony)

* 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
cji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

refunda

(Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*
tat:fgtl)i??vay::glsu, Uwagi
strony)

Z punktu widzenia pacjent6w jest niezmiernie istotne, aby istniata jak
najszersza i najbezpieczniejsza mozliwo$¢ terapii, réwniez lekami
nowej generacji. W tym przypadku najnowszy preparat ma stanowic
alternatywe dla chorych, ktorzy nie reagujg na starsze formy leczenia,
a— nie wszyscy oni mogg przyjmowac natalizumab Iub fingolimod.
Wierzymy, ze odpowiednie zindywidualizowane podejscie do terapii
SM, da mozliwo$¢ zmniejszenia ryzyka pojawienia si¢ znacznej
niepelnosprawnosci.

* Umozliwiajgcy
ogdinych.

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag






