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Formularz zgtaszania uwag do
kacyjngj Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.36.2018

Whiosek o objecie refundacija leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach
Tytut: | programu lekowego ,Leczenie pierwotnie postepujacej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiikiu intereséw beds publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imiq i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..................... Prof. dr hab. med. Alina Kulakowska

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

2 2gadnie z art. 31s ust. 23 ustawy o wiadczeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2018 r,
poz. 1510 z péZn. zm.)

3 o ktrej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r, poz. 1510 z pbén. zm.)

4 zoznaczy¢ tylke 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérafoséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

I nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolney
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510z péZn. zm.)

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z p6Zn. zm.), tj.:

C petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petfnienie funkcji czlonka organéw spoidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych:

B posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem SpoZywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjq lekéw, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spoidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, §rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegbly, kibre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mattonka/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzly.

... Kilkakrotnie pefnitam funkcje konsultanta medycznego i przygotowywatam wyklady eksperckie na
zlecenie firmy Roche. Firma Roche sponsorowata takze kilkakrotnie méj udziat w konferencjach
naukowo-szkoleniowych.

Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczeni

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI o
Alina Kutakowska

® niepotrzebne skresli¢




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfiiktu 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Prof. dr hab, med,
Alina Kulakewskg

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI M&&TW

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




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Pacjenci byli kwalifikowani do badania ORATORIO wg obowigzujacych
wowczas kryteriow diagnostycznych MacDonalda 2005, ktoére zostaty
nastepnie znowelizowane w roku 2010 (kryteria MacDonalda 2010) i 2017
(Kryteria MacDonalda 201 7). Warto zauwazyé, ze w kwestii rozpoznawania
postaci pierwotnie postepujacej SM (PPSM), kryteria MacDonalda2010 i
2017 s3 identycznie.
Nowelizacja kryteriéw zostata dokonana z uwzglednieniem najnowszych
41392 doniesier naukom_evych i miata na celu usprawnienie stawiania rozpoznania
Doc.ialtk‘o e choroby. Aktualnie neurolodzy na calym $wiecie rozpoznajg SM w oparciu o
i kryteria MacDonalda 2017. Neurolodzy w Polsce w swojej praktyce, takze
prowadzac programy lekowe, powinni korzysta¢ z aktualnych kryteriow
diagnostycznych.

ograniczenia
...." Str. 29

W przypadku postaci rzutowo-remisyjnej SM, najstarsze leki modyfikujace
przebieg choroby, tj. interferony beta czy octan glatirameru, uzyskaty
rejestracje na podstawie badan pacjentéw diagnozowanych wg.
wczesniejszych, aktualnie juz nieobowiazujacych, kryteriéw
diagnostycznych, a mimo to obecnie pacjenci sg kwalifikowani do leczenia w
programach lekowych wg nowych, aktualnych kryteriow diagnostycznych.

Badanie ORATORIO jest jedynym dostepnym badaniem RCT, ktére
wykazalo skuteczno$é okrelizumabu w leczeniu postaci postepujgcej SM. Z
kolei okrelizumab jest jak dotychczas jedynym lekiem, ktory skutecznie
modyfikuje przebieg PPSM. Pacjenci z PPSM nie mieli (i w Polsce nadal nie
majg) do tej pory zadnej szansy na leczenie tagodzace przebieg choroby.
43 Istnieje ogromna potrzeba medyczna i spofeczna, ktoéra moze zostaé
Str. 39 zaspokojona dzieki wprowadzeniu refundacii okrelizumabu w ramach
4 programu lekowego leczenia PPSM. Na wprowadzenie programu oczekujg
chorzy z rozpoznaniem PPSM, ich rodziny i neurolodzy.

Pierwszy lek modyfikujacy przebieg postaci rzutowo-remisyjnej SM:
interferon beta 1b, réwniez zostat zarejestrowany i wprowadzony do
lecznictwa na podstawie jedynego wéwczas badania RCT.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych,

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

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

% 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r., poz.1844 2 péin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0gbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziaty, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodinych.

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

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, -
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, 2
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, ’
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

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

ogoinych.
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