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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.20.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu
Tytut: ||ekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i witasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2,00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne  jest rowniez  przesfanie  na  adres  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w
przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg
o dodatkowe rzekazanie skanu (lub zdjecia odpisanego dokumentu
za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:
Monika tada

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw 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 p6zn. zm.)

3 o 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. 22017, poz. 1938 z pézn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym 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.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.), {j.

I petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

I petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkbw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslié



Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z
ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien by¢ moZzliwie zwiezly.

Jestem $wiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

MONIKA

(>) tADA
08.06.2021 15:13:31 [GMT+2]
Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

8.06.2021 r.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

PODPIS ZAUFANY

MONIKA

tADA
Ob(,v&/o/ # 08.06.2021 15:15:41 [GMT+2]

Dokument podpisany elektronicznie
podpisem zaufanym

8.06.2021 .



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Stwardnienie rozsiane jako przewlekta choroba neurodegeneracyjna wigze
sie¢ z ciggtg progresja, ktora czesto prowadzi do niepetnosprawnosci. Im
dtuzszy czas od wystgpienia objawdw do rozpoczecia skutecznego leczenia,
tym wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia nieodwracalnych zmian
neurologicznych. Powoduje to szereg negatywnych skutkéw: osobistych,
spotecznych, ale i ekonomicznych (zaréwno dla pacjentéw, ich otoczenia jak
i dla budzetu panstwa).

Niestety, polscy pacjenci diuzej niz chorzy w innych krajach czekajg na
postawienie diagnozy SM, a przede wszystkim: na rozpoczecie leczenia.
Dodatkowo, gdy pacjenci w Polsce sg wiagczeni do programu lekowego, nie
moga od razu, w momencie rozpoczecia leczenia, skorzysta¢ ze wszystkich
opcji terapeutycznych, ktére stosowane sg w innych krajach UE. Dla licznej
grupy bytaby to szansa na zatrzymanie progresji choroby i wieloletnie
str. 15 prowadzenie aktywnego zycia. Dlatego istnieje potrzeba dostepu do
(rozdz. nowoczesnych, wysokoefektywnych i bezpiecznych terapii od poczatku
9:1.2:3) procesu terapeutycznego w SM.

Okrelizumab, jak wskazujg wieloletnie badania, jest lekiem skutecznym i
bezpiecznym, ktéry w wigekszym stopniu chroni przed progresjg choroby
(réwniez pacjentdw z RRMS od poczagtku choroby). Aktualnie lek ten jest
jednak dostepny w Polsce wytgcznie w programie B.46. Przy jednoczesnych
bardzo rygorystycznych kryteriach wigczania pacjentéw do tego programu —
bardzo ogranicza to mozliwos$¢ leczenia Okrelizumabem.

Nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze zmian, ktére powoduje stwardnienie
rozsiane w organizmie chorego nie mozna cofngé, prowadzg one do
niepetnosprawnosci. Dlatego nowoczesne, skuteczne i bezpieczne leki
powinny by¢ dostepne takze w programie B.29 zawsze, gdy zasadnos¢ ich
stosowania u tej grupy chorych wynika z Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogdélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

5 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ 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 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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