Formularz zgtaszania uwag do
analizy 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 podskormnej w leczeniu stwardnienia
Tytut: | ro7sianego (ICD 10 G35)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesyltka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfiikiu Intereséw (pki. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac¢ 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 uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym 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 Deklaracja Konfliktu intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisanego _ dokumentu _ za posrednictwem ePUAP _ iub __ poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfliktu interesoéw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ( " . -
MAUNR WG CLOLEE - PRI | Preres FVND/feg
SM—NALa O SIEPIE

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodhnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p62n. zm.)



Czego dotyczy DKI*:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

7<nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pozn. zm.), 4j.:

petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pelnienie funkcji czlonka organow spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

" posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw 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, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
S niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, Z ktorymi wiqu
Panig/Pana (mafionka/ma#ionke, zstepnych lub wstepnych w Jinii prostej lub osoby Z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace Kkonflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnicnie- anych osobowych
zawartych w DKI1 ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wy yelaienia obowiazku
prawnego cigzgceygo 1A AOTMIT w celu identyfikacji konflikiu interesow zgodnie
_z meporzadzeniem Parlamentufnmpejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
201§ W sprawie ochrony osob fizycznych W zwigzka Z przetwarzaniem danych
osobowych i W sprawie swobednego przeplywu _takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i is i i 2 4i
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

Nie dotyczy

Natalizumab jest lekiem o dowiedzionej, w wieloletniej praktyce klinicznej
skutecznosci (dane RWE zaréwno $wiatowe jak i z praktyki polskiej). Dane z badan
klinicznych, z ktérymi miatam okazje sie zapoznaé, wskazuja, 7e zaréwno dozylna (IV
) jak i podskérna (SC) forma podania leku charakteryzuja sie poréwnywalng
skutecznoscia i profilem bezpieczeristwa. Wprowadzenie formy podskdérnej bedzie
kolejna oczekiwang przez srodowisko pacjentéw chorych na SM innowacja, gdyz ta
zdecydowanie mniej inwazyjna forma podania ma bezposredni wplyw na jakosé
zycia w chorobie przewlekfej. Forma podskérna leku umozliwi pacjentom wieksza i
swobodniejszg aktywnos$¢ zawodowg i osobisty, znacznie ufatwi codzienne
funkcjonowanie chorych, poprawi komfort leczenia, miedzy innymi na skutek
tatwiejszego i wygodniejszego sposobu aplikowania leku, skréci czas pobytu w
placéwce medycznej i zmniejszy zwigzany z tym stres, a jednoczeénie zapewni pefen
compliance, gdyz chory nie pominie podania leku.

Forma SC natalizumabu sprzyja réwniez ambulatoryzacji opieki medycznej nad
pacjentem z SM ( podawanie leku np. w przychodni przyszpitainej w miejscu
zamieszkania pacjenta i rzadsze wizyty kontrolne w osrodku prowadzacym program),
co jest zgodne z kierunkiem zmian systemowych w ochronie zdrowia, jak réwniez
wplywa bezposrednio na koszty placdwki medycznej oraz redukcje obcigzenia
personelu medycznego. Sprawa optymalizacji pracy personelu medycznego staje sie
powoli krytyczna dla jakosci opieki w wielu placéwkach neurologicznych. W chwili
obecnej praktycznie wszystkie osrodki leczace pacjientéw z SM cierpig na braki
kadrowe. Z tego wzgledu bardzo korzystne byloby wprowadzenie zmian, ktére
sprzyjalyby zmniejszeniu obcigzenia personelu medycznego zaangazowanego w
prowadzenie programow lekowych. Jedng z takich zmian moze by¢ wprowadzenie
formy SC natalizumabu.

* Umotzliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.




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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

L
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogélinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Numer®

(rozdzialu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

ogdlnych.
c. Uwagi do analizy wpiywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

—

Numer®
(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

{rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2)
a Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

refundacii lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczeni
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.}




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




