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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.13.2022

Tysabri (natalizumab) w postaci dozylnej w leczeniu stwardnienia rozsianego
Tytuk:|1cD 10 G35)

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu intereséw (pkt. 1)
nafezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierskg albo pocziowa na adres siedziby Agencii.

Dobuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elekltronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracfg Konflikiu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznege albo podpisu zaufanego '

Uwagi moZna zgfasza¢ w ferminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? prrestane na adres pocziy elekironicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpaltrywane.

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 pozn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbhg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu __za posrednictwem ePUAP lub pocziy  elektronicznej:
sekretariaii@zaofm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwaagi | deklaracia konfliktu intereséw beds publikowane w BIP AQTMIT2.

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

. Imig i razwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... ... ... . MONIKAMARGNA . ... .

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Tysabri (natalizumab) w postaci dozylnej w leczeniu stwardnienia rozsianego (ICD 10 G35).

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych spegjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r,, poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zqodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadczeniach opieki zdrowoltnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdén. zm.)

3 o kidrej mowa w art. 37s ust. 12723 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdén. zm,)



Czego dotyczy DKI*

Oswiadczam, Ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kidrg/oséh, z kiérymi pozostiaje we wspolnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pozn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), 1j..

i pelnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub cbroiu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; s

T petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradziwa zwiazanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

I peinienie funkcji czionka organow spoldzielni, stowarzyszen iub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym iub dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

& posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoSé gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $Srodkéw spozyweczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdéw w spofdzielniach prowadzacych dziatalnose
.gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym speciainego
. przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdw spozywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

I ntowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrochem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
" 5 niepotrzebne skresii¢



Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z Ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w finii prostej fub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu} relacie powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Jestemn Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

.....................................................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
e Uwagi
strony)
Wyniki wielu dotychczas opublikowanych badani wykazuja, ze zastosowanie wysoce
skutecznej terapii immunomodulacyjne] ( natalizumab) w leczeniu stwardnienia
rozsianego na wczesnym etapie choroby {juz po wystapieniu pierwszych chjawdw)
znamiennie poprawia rokowanie w pordwnaniu z zastosowaniem tego leczenia
dopiero po niepowecdzeniu leczenia terapiami o nizszej skutecznoscl. Stwierdzono
mniejsze prawdopodobiefnistwo 6-miesieczego postepu niesprawnosci w ocenie
EDSS orai mniejsze prawdopodobieristwo pierwszego rzutu u pacjentdw leczonych
NIE natalizumabem na wczesnym etapie choroby w pordwnaniu z pacjentami, u
DOTYCZY

ktdrych leczenie rozpoczynano od terapii o umiarkowanej skutecznosci. Wyniki tych
badar przektadaja sie na rzeczywisty praktyke kliniczna. Wczesne zastosowanie
terapii o wysckiej skutecznosci wpltywa na unikniecie postepu choroby, pozwala
zachowad zdolnosé do realizowania pracy zawodowej oraz petnienia rol
spotecznych, pozwala utrzymac samodzielnosc i zmniejsza koszty spoteczne
zwigzane z rozwojem niepefnosprawnosci.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawey®

Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu
strony)

Uwagi

e

e

_

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

ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdziatu,

strony)

tabeli, wykresu,

Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) fit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych {
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




e

~

pd

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

ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmioctu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

P

/ :

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

LA Uwagi

A

~

- (=4
* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogbinych.




