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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.4231.12.2022

Tysabri (natalizumab) w postaci podskomej w leczeniu stwardnienia
Tytut:| ro7sianego (ICD 10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, . Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracia Konflikiu Intereséw (pki. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego atbo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi doustarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6in. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfhggtu Interesow przesylkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu  za posrednictwem  ePUAP  lub  poczty  elektronicznej:
sekretariati@aotin.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi | deklaracia konfiikfu intereséw beds publikowane w BIP AQTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie mteresow (DKI?® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfi kacyjnej

~ Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczgcej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ....................... .. MONIKA MARONA ...,

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Tysabri (natalizumab) w postaci podskomej w leczeniu stwardnienia rozsianego (ICD 10 G35).

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zvaemowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pdin. zm.)

2 zgodnie z art, 31s ust. 23 usiawy z dnia 27 sferpnia 2004 r. ¢ $wiadczeniach opieki zdrowolinej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péin. zm.)
20 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowofnsj finansowanyech ze
srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)




Czego dotyczy DKI4:
i i

Oswiadczam, Ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osohb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

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

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

i petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym; ’

i peinienie funkcji czlonka organu spétki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

o peinienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem SpoZywezym
specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrcbow medycznych;

& posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym iub dziafalnogé gospodarczg w zakresie
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

o prowadzenie dziatalno$ci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow SPOZYWCZYm
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

4 zaznaczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skreslic



Prosze podac szczegdly, kidre PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kiérymi wig2g
Panig/Pana (mafzonka/mafzonkg, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢é mozliwie
zwiezfy.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

/
// O/éé;/ 59‘922 ..... Q&OW&@/&W G :

Wyrazam zgod¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochrenie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKl
I



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*®
(rozdziaty,

| tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

Wyniki wielu dotychczas opublikowanych badani wykazuja, ze zastoscwanie wysoce
skuteczne] terapii immunomodulacyjnej { natalizumab) w leczeniu stwardnienia
rozsianego na wczesnym etapie choroby (juz po wystapieniu pierwszych ohjawéw)
znamiennie poprawia rokowanie w poréwnaniu z zastosowaniem tego leczenia
dopiero po niepowodzeniu leczenia terapiami o nizszej skutecznosci. Stwierdzono
mniejsze prawdopodobienstwo 6-miesieczego postepu niesprawnosci w ocenie
EDSS oraz mniejsze prawdopodobieristwo pierwszego rzutu u pacjentdw leczonych
natalizumabem na wczesnym etapie choroby w pordwnaniu z pacjentami, u
ktérych leczenie rozpoczynano od terapii o umiarkowanej skutecznosci. Wyniki tych
badan przektadajg sig na rzeczywistg praktyke kliniczna. Wczesne zastosowanie
terapii o wysokiej skutecznosci wptywa na unikniecie postepu choroby, pozwala
zachowac zdolnhosé do realizowania pracy zawodowej oraz petnienia rol
spotecznych, pozwala utrzymac samodzielnoscé i zmniejsza koszty spoteczne
zwigzane z rozwojem niepetnosprawnesci. Dotychczas opublikowane wyniki badan
{REFINE oraz DELIVER) wykazaly, ze postaé podskérna natalizumabu jest réwnie
skuteczna w kpntroii stwardnienia rozsianego jak posta¢ dozylna. Zastosowanie
postaci po::lskérnej wigZe sie ze znaczng poprawa wygody stosowania leku, pozwala
ograniczy¢ czas, ktdry pacjent musi poswieci¢ na przyjecie leku oraz znacznie
redukuje zaangazowanie personelu medycznego w proces leczenia.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

A

—

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu anaﬁ"z’y, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.

& 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
refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz. .z 2016¢., poz. 1536 z pdin. zm.}




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, .
abeli, wykresu, Uwagl
strony) o

/

-

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu anali?y, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogbinych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi .

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyﬁkacje"fragmentu anélizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

, Numer*
(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagi

strony) | /

‘ ~

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




