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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| r 4531.13.2022

Tysabri (natalizumab) w postaci dozylnej w leczeniu stwardnienia
Tytuk: |1 o7sianego (ICD 10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
halezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja 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 bagdZ przesfane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p! po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskief
stanu epidemii (Dz. U. z 2020.r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodathowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu  za posrednictwem ePUAP [lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beds publikowane w BIP AOTMIT®.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .................. ..

RYSZArd NOWEK. .. ... et e ettt e et naeeeas

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péin. 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 pdZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)




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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W obecnej sytuacji zapiséw programoéw lekowych pacjenci zbyt pdzno
otrzymujg leczenia o wysokiej skutecznosci typu Natalizumab.
Aktualne wytyczne towarzystw naukowych i dostepne dane wskazujg
na dtugoterminowe korzysci z wczesnego zastosowania skutecznych
terapii. np. takich jak Natalizumab. Zmiany zapiséw programu
lekowego B46 dotyczgce ztagodzenia zapisdw kryteriow wigczenia
poprawig efektywno$¢ terapii.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0goinych.

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

Numer* Uwagi
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medyczny
(Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




Czego dotyczy DKI*

Oéwiadc.:-z.a-a.ﬁ*'n;' zew stosunkudomme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéraloséb, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pézn. zm.),

-

zachodza okolicznosci okresdlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.), tj.:

-
petnienie funkcji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2zywieniowego, wyrobem medycznym;
-

peinienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
=

peinienie funkcji czlonka organéw spoidzielni, 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, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

-
prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrchéw medycznych.

4 zaznaczy( tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
mozliwie zwiezly.

Jestem swiadomaly cdpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby,skladajacej DKI




