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Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu

Tytul: |iekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.

P_rzesfcok 2,00-032 Warszawa, bgd# przestaé przesylkq kurierskq albo pocztows na adres
siedziby Agencji.

Dopuszqzalne jest  réwnie?  przestanie na  adres  poczty elektronicznej:
sekretar_:at@aotm. gov.pl.uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w
przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu
Za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imig¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:

Przemystaw Puz

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)".

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o refundac]i lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdzn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepngg? lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z péZn. zm.),

C zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach qpieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), 4j..

™ petnienie funkgji cztonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebi_orcy
prowadzgcego dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

™ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsie.biorc;y
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

™ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa

zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijq lekdw,

srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego,  wyrobow
medycznych.

4 zaznaczyé tylko 1 pole
® niepotrzebne skresli¢



P{Usze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi
wiqzq Paniga/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z

ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien by¢ mozliwie zwigzly.

...........................................................................................................................................

...................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

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

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagl do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

i — S—

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony) ‘
Wysoka skutecznos¢ okrelizumabu w zakresie zahamowania aktywnosci i
Rozdzial progresji choroby — wskaznik NEDA i NEPAD istotnie wyzszy w poréwnaniu
4.2 10‘17‘ :t?on a do obecnie stosowanych lekow w progrqmie B.29. .
'4 tab, Mozliwos¢ zastosowania leku o wysokiej skutecznosci w programie B.29
41, tabela 23 Jest zgodna z propagowang obecnie koncepcjq terapii indukcyjnej dla czesci
chorych kwalifikowanych do programu B.29.
Okrelizumab istotnie wptywa na zahamowanie progres;ji niepeinosprayvnoéci
Rozdziat |~ roznica na korzy$¢ okrelizumabu by{a Znamienna w poréyvnaniu do innego
4211 leku stosowanego obecnie w programie E}.29. Zahamowanie postepu
str'oriwa' 4'é niepetnosprawnosci to jeden z najyvazmejs_zych celow te_:rapeu'gycznych u
tabela 2 4' chorych z SM. Mozliwos¢ wiaczenia bardziej skute'cznej terapii wzgledem
wskaznika CDP jest wazna dla wielu chorych kwalifikowanych do programu
B.29

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi;

nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacj
przypadku uwag ogélnych.

¢ fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

© analizy, o ktérych mowa w art. 25
$rodkéw spozywczych specjalnego
zm.)

pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekdw,
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga: nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.




