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Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.57.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Kesimpta (ofatumumab) w ramach programu
Tytut: | ekowego: Leczenie stwardnienia 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 pomocqg 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 badz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgadzeniem
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 pézin. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow
przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z
uprzejma prosba o dodatkowe  przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego
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 skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Kesimpta (ofatumumab) 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 lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego

lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym

pozyciu®:

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.), {j.:

" petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

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

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatdbw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw 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 lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych.

* zaznaczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Prosze podacC szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
ktorymi wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

.......... Jestem zatrudniona w Polskim Towarzystwie Stwardnienia Rozsianego w ramach
umowy o prace. Firma Novartis wspiera niektore z realizowanych przez naszg organizacje

projektéw

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego ciazagcego 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT
Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

Stwardnienie rozsiane to przewlekta, neurodemielinizacyjna choroba
osrodkowego ukfadu nerwowego (OUN), ktérej przebieg jest bardzo
zréznicowany osobniczo. U wielu oséb choroba jest od samego poczatku
bardzo aktywna i trudne lub wrecz niemozliwe jest przewidzenie jak proces
ten bedzie przebiegat w przysziosci. Szybka i skuteczna terapia jest podstawg
w walce o zachowanie sprawnosci nowozdiagnozowanych pacjentow.

W poroéwnaniu do krajow Europy Zachodniej w Polsce mamy znaczgco, bo
okoto  trzykrotnie  nizszy, odsetek pacjentow leczonych lekami
wysokoskutecznymi. Kryteria pozwalajgce na zmiane terapii, czyli przejscie
pacjenta z programy lekowego | linii (B.29) do programu Il linii (B.46) s3 tak
restrykcyjne, ze w praktyce wielu pacjentéw nie jest leczonych wystarczajgco
skutecznie. W programie B.29 dostepne sg aktualnie tylko leki o matej lub
umiarkowanej skutecznosci. Wielu pacjentow przeszio juz przez praktycznie
wszystkie terapie dostepne w ramach programu lekowego | linii i pomimo
aktywnosci choroby, nie kwalifikujg sie do leczenia w ramach Il linii. W Polsce
zmiana terapii nastepuje zbyt pézno, czesto gdy choroba zdgzy sie juz
znacznie rozwing¢. Problem dotyczy szczegdlnie pacjentow, ktorzy leczeni sg
w osrodkach prowadzacych tylko | linie, a tych jest wiekszos¢. Opdznienie
wdrozenia wysokoskutecznych terapii odbija sie negatywnie na stanie
zdrowia chorego i doprowadza do nieodwracalnych zmian w OUN i postepu
niepetnosprawnosci.

Lek Kesimpta (ofatumumab) jest lekiem o bardzo wysokiej skutecznosci
radiologicznej i dobrym profilu bezpieczenstwa. Istotnie zmniejsza ryzyko
progresji w porownaniu ze stosowanym obecnie w | linii leczenia
teryflunomidem, dajgc tym samym szanse na skuteczniejsze zatrzymanie
choroby. Mozliwos¢ zastosowania leku Kesimpta (ofatumumab) juz na
wczesnym etapie stwardnienia rozsianego przyczyni sie do wigkszej
indywidualizacji leczenia, postulowanej od dawna przez lekarzy neurologéw.
Lek charakteryzuje sie tez duzg wygodg stosowania, co z naszego
doswiadczenia, ma istotny wptyw na adherencje wsrod pacjentow. Jako
Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego widzimy potrzebe pilnego
poszerzenia wachlarza refundowanych terapii dostepnych w ramach
programu lekowego B.29 o preparaty wysokoskuteczne, w tym o lek
Kesimpta (ofatumumab).

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

Uwagi

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z

pézn. zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

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 ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

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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