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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.39.2021

Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia
Tytuk: | rozsianego (ICD-10 G35)”

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

Dopuszczalne jest réwniez przestanie 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 bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z _uprzejmga prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qov.pl.
UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Dominika Czarnota-Szatkowska. .......... ..o

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Mavenclad (kladrybina) ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)".

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. 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.)

>0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), j.:

-

petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, sSrodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spoétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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 lekoéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

............... Jestem zatrudniona w Polskim Towarzystwie Stwardnienia Rozsianego w ramach umowy o
prace. Firma Merck wspiera finansowo niektére z realizowanych przez naszg organizacje
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Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

19112021

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku 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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

19112021



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

W stosunku do krajow Europy Zachodniej obserwujemy w Polsce znaczgco (okoto
trzykrotnie) nizszy odsetek pacjentéw leczonych lekami wysokoskutecznymi.
Kryteria pozwalajgce na zmiane terapii, czyli przejscie pacjenta z programy lekowego
B.29 do programu B.46 sg tak restrykcyjne, na co wcigz zwracajg uwage klinicysci, ze
w praktyce wielu pacjentéw jest leczonych w sposdb suboptymalny. W programie
B.29 dostepne sg aktualnie tylko leki o matej lub umiarkowanej skutecznosci. W
Polsce zbyt péZno zmienia sie terapie na preparaty o wyzszej skutecznosci, czesto
nastepuje to gdy choroba zdazy sie juz znacznie rozwing¢, a pacjent ma za sobg
terapie wiekszoscig z lekdw dostepnych w ramach programu B.29. Opdznienie
wdrozenia wysokoskutecznych terapii powoduje pogorszenie stanu chorego i czesto
nieodwracalne zmiany, w tym postep niepetnosprawnosci.

Mozliwo$¢ zastosowania leku Mavenclad juz na wczesnym etapie daje, réwniez
postulowang od dawna przez lekarzy neurologéw, szanse na indywidualizacje
leczenia i szybkie zahamowanie choroby. Mavenclad jest lekiem o dtugotrwatym,
utrzymujacym sie efekcie leczniczym, bez koniecznosci ciggtego przyjmowania leku a
Uwagi efekt utrzymuje sie przez co najmniej 4 lata. Dzieki specyficznemu dawkowaniu
ogolne preparatu: max. 20 dni doustnego leczenia w ciggu 2 lat, pacjenci nie muszg
przyjmowac leku codziennie ani odbywac regularnych wizyt w szpitalu w zwigzku z
jego podaniem. Taka terapia nie dezorganizuje codziennego funkcjonowania,
wptywa korzystnie na odczuwalng jakosci zycia pacjenta, zwieksza szanse na
przestrzeganie zalecen lekarskich, umozliwia prowadzenie aktywnego zycia
prywatnego i zawodowego. Biorgc pod uwage, ze stwardnienie rozsiane jest
chorobag, ktéra dotyka gtdwnie mtodych kobiet i stanowig one 70% pacjentéw
leczonych w ramach obu programéw lekowych, nie sposéb jest poming¢ aspektu
planowania i przebiegu cigzy u tych pacjentek. Stosowanie leku Mavenclad
umozliwia zajscie w cigze juz 6 miesiecy po podaniu ostatniego cyklu leczenia w
drugim roku terapii.

Jako Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego widzimy pilng potrzebe zmiany
dotychczasowego paradygmatu terapii, w tym dostepu do leku Mavenclad w
ramach programu | linii (B.29).

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.
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