Formularz zgtaszania uwag do
analizy 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
Tytut:|(1cD 10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczaine jest réwniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Dekilaracjq Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszaé 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 upfywie 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interes6w 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! Zgioszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Malina Wieczorek-Pawlak, prezes Fundacji SM walcz o siebie

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

7 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 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 pézn. zm.)

5o 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.)



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

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

zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm. ), 4.

petnienie funkcji czlonka organow spotki handiowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkéw spozywczym specjainego 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 lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
S niepotrzebne skreslic



Prosze podac szczegdly, 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 powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢é mozliwie
zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby, skfadajacej DKI |

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktoérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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 osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
119.3)

V]

Data sktadania i podpis osoby skiadajacei, DKI

e by Ve,




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

Po wielu latach praktyki klinicznej z wykorzystaniem terapii
natalizumabem istnieje mnéstwo danych, ktére potwierdzaja
zaréwno skutecznoé, jak i bezpieczenstwo leku na duzych grupach
pacjentow ( dane z badan RWE zaréwno $wiatowych jak i polskich).
W chwili obecnej lek jest dostepny dla zakwalifikowanych pacjentéw
w programie lekowym B.46 tzw. |l linii leczenia. Niestety kryteria
kwalifikacji w programie Il linii s3 bardzo restrykcyjne. Wtaczenie
chorego do leczenia w programie Il linii jest mozliwe tylko w
przypadku pojawienia sig bardzo duzej aktywnosci choroby -
zaréwno klinicznej, jak i radiologicznej. Sytuacja ta znacznie utrudnia
lub wrecz uniemozliwia skuteczne leczenie pacjentéw, u ktérych
pomimo stosowanej terapii | liniowej (program lekowy B.29)
choroba jest wysoko aktywna. Stosowanie nieskutecznego leczenia
grozi powstaniem nieodwracalnych zmian chorobowych w
osrodkowym uktadzie nerwowym, ktére klinicznie zamanifestuja sie
narastaniem niepetnosprawnosci fizycznej i intelektualnej i groza
pacjentowi wozkiem inwalidzkim. W efekcie pacjenci wiaczani sie do
programu lekowego Il linii, w tym na natalizumab zbyt pdznio. To z
kolei sprawia, ze efekt terapeutyczny moze by¢ znacznie nizszy, niz
gdyby otrzymali leczenie natalizumabem wczeéniej, poniewaz leki
modyfikujace przebieg SM jak natalizumab najskuteczniej dziataja na
wczesnym etapie choroby. Zgodnie z obecna wiedza dla poprawy
sytuacji pacjenta i dtugoterminowych efektéw terapii, chorzy
powinni mie¢ mozliwo$¢ wczesniejszego rozpoczecia leczenia lekiem
Tysabri .

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® 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. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych {
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6zn. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, :
tabeli, wykresu, UwaQ'

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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



