Formularz zgtaszania do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny T i
i analiz wnioskodawey'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej

Numer: OT.4231.41.2021

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny 2z
leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu: w ramach
lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego PO Niepowoc
Tytut:||ckami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej
stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujace] postaci ,
rozsianego (ICD10 G35)”, slecenie nr 123/2021 w BIP Agencii. %

jong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu A kt.
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. F eskor
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretaria

uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji F

(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty ele
wie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

sekretariat@aotm.gov.pl po upty

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem |

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej
), w przypadku zamiaru przes !

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowq na adres
Agencji, zwracam sie z uprzejma prosba o dodatkowe _przekazanie skan

podpisanego dokumentu _za posrednictwem ePUAP ___lub poczty
sekretariat@aotm.qov. I

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetn

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereSOW bedg publikowane W |

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® —do wypetnienia w przypadku uwa@

weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do up

weryfikacyjnej:
Przemystaw Nowacki

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzys

produktu leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu

stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii leka

ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pi
o




Czego dotyczy DKI4:

P LT ;
JOtoOWanie - ekspert a¥e O - fnrmie DlisSemne

¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku- a'omr.ﬁ.r{i'emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osoéb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyci

.
-

)‘ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz.1 938 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdr
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pozn. zm.), 1j..

peinienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela prze:

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, m
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; 4

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Ilub przedstawiciela przedsiw
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg leke
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzwﬁi
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza v
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, S

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospo
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przezr
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie d
zwigzanego z refundacjq lekéw, $Srodkow  spozywczym specjalnego  przezn
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjainego prze

zywieniowego, wyroboéw medycznych.
ke prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medyczr
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w lini
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt in

/e na konferencie | zjazdy



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie ¢
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu i ,
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2916&“!*
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwar ‘
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich d&nyeh m
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. L

r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
S M DU lQOJ’ C'Q/< .




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

Jestem klinicystg neurologiem. Mam wieloletnie doswiadczenie w stQ sowa
i skutecznosci dozylnej postaci natalizumabu u pacjentow z postacig rzutowo-
remisyjng stwardnienia rozsianego. Lek okazat sie jednym z najskuteczniejszych
w terapii, zarOwno zmniejszajac roczny wskaznik rzutow, jak i wydtuzajac czas do
progresji choroby w posta¢ wtornie postepujaca. Natalizumab byt pierwszym .
lekiem nie tylko stabilizujgcym dynamike choroby, ale takze poprawiajgcym stopien
niepetnosprawnosci u chorych. Skutecznoé¢ leku w tym zakresie okazata sig
wieloletnia. Wprowadzenie nowej formy leku, w postaci iniekcji podskornych ma

swoje gtebokie uzasadnienie:

Sprawia, ze pacjenci beda bardziej przychylnie podchodzili do sposobu podawania
podskérnego w porownaniu z droga wlewow dozylnych (2 iniekcje podskorne w
czasie 15 minut w przeciwienstwie do godzinne; infuzji dozylnej) Nalezy tez
uwzglednic fakt, poza psychicznym wyczerpaniem wieloletnimi co 4 do 6 tygodni
u czesci pacjentow z uptywem czasu leczenia dozylnego

wktuciami dozylnymi, ze
dostep do zyf jest coraz trudniejszy, a niekiedy wrecz niemozliwy.

Sposob podania podskornego skraca czas pobytu w szpitalu, nawet uwzgledniajac
e na sprzet do iniekcji dozylnych, skraca
rzetoczenia. Pozwala na prowadzenie

pobyty dzienne, redukuje zapotrzebowani
czas pracy personelu zaangazowanego w p

terapii w warunkach ambulatoryjnych, a nawet zwieksza szanse how
U sobie leku droga podskérng w domu,

samowystarczalnosci pacjenta w podawani
6 iniekcjach leku (informacja 7 ChPL

jesli nie wystapia powikfania poiniekcyjne po
postaci podskornej natalizumabu).

wymienionymi aspektami nowej drogi podawania leku, obstuga :

Poza wyzej
talizumabu u chorych na stwardnienie rozsiane powinna

podskdrnej na
takze wymierne korzysci ekonomiczne.




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w prz:
ogélnych. ' ik

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, £
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypaﬂ‘sug
ogolinych. :
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $swiadczen ze $srodkow publicznych A

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie doty
ogoinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Uwag! :




