
Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnei AOTMIT:

Numer: oT.4231.41.2021

Tytul:

Wniosek o objqcie refundacjq i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu

leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu: w ramach programu

lekowego,,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii

lekami pienruszego rzutu lub szybko rozwijajqcej siQ ciqzkiej postaci

stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postgpujqcej postaci stwardnienia

rozsianego (lCD10 G35)", zlecenie nr 12312021 w BIP Agencji.

lJwagi (pkt. 2) wraz z wypelnionq i wlasnorqcznie podpisanq Deklaraciq Konfliktu lnteresow (pkt. 1)

nate2y ztoZyC w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii, ul. Przeskok 2,

00-032 Warszawa, bqd2 przesla1 przesylkq kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest r6wnie2 przeslanie na adres pocztv elektronicznei: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypelnionq Deklaracjq Konfliktu lnteresow (pkt. 1) podpisanq za pomocq

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

uwagi mozna zglasza1 w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie lnformacii
Publicznej (BtP). uwagi dostarczone do siedziby AOTM|T bqd1 przeslane na adres poczty
etektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bqdq rozpatrywane.

W zwiqzku z obowiqzujqc,ym stanem epidemii wprowadzonym rozponqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitei Polskiei
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z po2n.zm.), w pnypadku zamiaru przeslania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu lnteresow pnesylkq kurierskq albo pocztowE na adres siedziby
Agencji,

sekreta ri at@aotm. g ov. p l.

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKl)3 - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

lmig i nazwisko osoby skladajqcej DKI dotyczqcej zlo2enia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:... ...AleksandraPodlecka-Pigtowska...

Dotyczy wniosku bgdqcego przedmiotem obrad Rady PrzejrzystoSci:

produktu leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,,Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqcej siq
cigzkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postqpujqcej postaci stwardnienia rozsianego
(rcD10 G35)",.

1 zgodnie z aft. 35 ust. 4 ustawy z dnia 1 2 maja 201 1 r. o refundacji lek6w, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 201 7r., poz. 1 844 z p62n. zm )
- zgodnie z aft. 31 s ust. 23 ustavry z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodk6w
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p62n. zm.)
- o kt6rej mowa w aft 31s ust. 12 i23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodk6w publicznych (Dz U. z 2017, poz. 1938 z p6ln zm.)



Czego dotyczy DKla:

il*

4€ty€zq€ego: ... ... ...

V Zlo2enie uwag do upubilcznionej analizy weryfikacyjnej

T

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstqpnego lub

wstqpnego w linii prostej, osoby, z ktorq/os6b, z ktorymi pozostajq we wspolnym poZyciu":

nie zachodza okoliczno5ci okre5lone wart.31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnei

finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., po2.1938 z po2n. zm.),

l* zachodza okolicznoSci okreSlone wart.31s ust. 8 ustawy o Swia niach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkow publbznych . U. z 2017 r., po2.1938 z po2n. zm.), t1.'.

f pelnienre funkcji czlonka organow sp6lki handlowej lub przedstawiciela przedsrqbiorcy
prowadzqcego dzialalnoSc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem

spoZywczym specja I n eg o pzeznaczenia 2ywie n iowe go, wyrobe m med ycz n ym ;

f'* pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawrciela przedsigbiorcy
prowadzqcego dzialalno6c gospodarczEw zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lekow,

Srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

f pelnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzqcych
dzialalnoSc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodktem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoSc gospodarczq
w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lekow, Srodkow spo2ywczym specjalnego
pzeznaczenia Zywie n iowego, wyrobow medycznych ;

["-" posiadanie akcji lub udzialow w sp6lkach handlowych prowadzqcych dzialalno5c gospodarczq
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoZywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoSc gospodarczE w zakresie doradztwa
zwiqzanego z refundacjq lekow, srodkow spoZywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoldzielniach prowadzqcych
dzialalnoSc gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spo2ywczym
specjalnego ptzeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoSc gospodarczq
w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lekow, Srodkow spoZywczym specjalnego
pzeznaczenia zywie n iowe go, wy robow m ed yczn ych.

f* prowadzenie dzialalnoSci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoSci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiqzanego z refundacjq lekow, Srodkow spo2ywczym
specja I n ego ptzeznaczen ia zywie n i owe go, wyro bow medycz n ych.

Proszq poda6 szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymiwiq2q
Paniq/Pana (mal2onka/mal2onkQ, zstqpnych lub wstqpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujqce konflikt interesow. Opis powinien by6
mo2liwie zwigzly.

Granty na wyjazdy naukowe zwiqzane z czynnym udzialem (prezentacja pracy) na kongresy polskie i

migdzynarodowe od firmy: Sanofi, TEVA, Biogen, Merck, Roche.

a 
zoznoczyttylko 1 pote

s 
n ie potrzeb n e skre ilic



Jestem Swiadoma/y odpowiedzialnoSci karnej za zlo2enie falszywego oSwiadczenia

Wyra2am zgodg na gromadzenie, przetnttarzanie iudostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI kt6rych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiqzku prawnego ciq2qcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interes6w
zgodnie
zrozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679zdnia27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46ME (og6lne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Nie dotyczy

Zasto sowanie natalizumabu podawane go podsk6rni e umoZliwia znaczne

skr6cenie czasu podawania leku (okolo 2-krotnd w czasie pierwszych 6

dawek, nastEpnie czas ten moLe ulec skr6ceniu i trwa6 zaledwie kilka minut).

Jest to bardzo korzystne z punktu widzenia pacjenta. WigkszoS6 pacjent6w

dzigki leczeniu jest osobami aktywnymi zawodowo, wigc mozliwoSd
kr6tkotrwalego podania leku znacznie zmniejszy ich problemy z organizaciq
pracy i leczenia r6wnoczeSnie. Nie bezznaczenia jest brak podania doZylnego.

Wiele os6b z powod6w emocjonalnych2Ie znosi podania doZylne lek6w.

Skr6cenie czasu przebywania pacjenta w szpitalu lub w poradni (mozliwe
ograniczenie leczenia tylko do poradni ze wzglgdu na brak wymagan wizyty w
specjalistycznej placowce uprawionej do wykonywania infuzji dozylnych)
przyczyni sig do zmniejszenia obci4zenia personelu medycznego i dodatkowo
moze zwigkszyd bezpieczenstwo pacjenta w czasie pandemii COVID-I9.

* Umo2liwiajqcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kt6rego odnoszq sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcyo

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umo2liwiajqcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

6 
analizy, o kt6rych 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 lek6w, 6rodk6w spo2ywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrob6w medycznych (

Dz. U. z 2076r., poz. 1536 z p6in. zm.)



* Umo2liwiajqcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na bud2et podmiotu zobowiqzanego do
finansowania Swiadczef ze Srodk6w publicznych

* Umo2liwiajqcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umo2liwiajqcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kt6rego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

Numer*
(rozdzialu,

tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi


