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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer|oT 423.1.28.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku TYSABRI, natalizumab, Roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg, 2, ampuiko-strzykawka zawierajgca 1 ml roztworu,
Tytul: |GTIN: 05713219560252 w ramach programu lekowego: ,LECZENIE
CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesylkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczly
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania 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
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov. pl.

UWAGA! Zgloszone uwégi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej Anna Wojnarowska-Arendt

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

Dotyczy wniosku/6w bgdacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg leku TYSABRI, natalizumab, Roztwér do wstrzykiwan, 150 mg, 2,
amputko-strzykawka zawierajagca 1 ml roztworu, GTIN: 05713219560252 w ramach programu
lekowego: ,LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G39)"

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnle z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 slerpnia 2004.r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowan
' A T ych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdép i@t © ith Ti ny gCé nner

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnla 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
26 Srodkdw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péZn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezb
Panig/Pana (malzonka/matzonke,
pozostaje Pan/Pani we wspéin

O

| o e
Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malgonka/mo;ej matzon ZS
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wsp6inym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péZn. zm.),

O zachodza okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o 'SWiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6Zn. zm.), 1j..

= ieni ji 6tki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
elnienie funkcji czionka organéw spoiki han j _ : )
pro?wadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu !eklem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L ieni ji i j dstawiciela przedsiebiorcy
nienie funkcji czlonka organu spélki handlowej lub prze p §
pr‘:)evtladzacego dzjia}alnosé gospgdarczq w zakresie doragiztwa zwigzanego z refundacqu lekow,
érodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;
= ieni ji ielni fundacji prowadzacych
elnienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub )i P acy
sz)ialalnosc gospjodarcza wzagresie wytwarzania lub obrotu lekiem, é:rodklem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc¢ goqudarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dz}alalnosc gospodarcz_a
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczq.w zakresie doradztwg
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkow spozywczym spec!alnggo przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spddznelmacr] prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

U 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 lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

gdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

ym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzly.

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

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

.........................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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5 niepotrzebne skregli¢



Data skiadanla | podpls osoby skiadajacej DKI

............................................................ Anna Wojnarowska-Arendt 01/09/2023...
Tio A(O09(2
C}AU.?ADMM _ e Alo923

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

(y&)g\,ow»\ _ Femot— 1|@9123
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdzialu, Uwagi

tabeli, wykresu,
strony)

Natalizumab podawany podskérnie jest bardzo oczekiwana przez
lekarzy i pacjentéw forma terapii. Taka droga podania tego leku jest
réwnoznaczna z krotszym czasem iniekcji, mozliwoscig opieki nad
pacjentem w trybie ambulatoryjnym oraz lepsza jako$¢ zycia chorego .
Ta nowoczesna terapia moze spowodowaé ograniczenie ilosci wizyt w
szpitalu, ktore nierzadko réwnoznaczne sg a dalekg podroza dla
niepetnosprawnego chorego odbywang czesto z opiekunem lub
angazujgca rodzing , z czestoscig 1x na 4 — 6 tygodni .

Powyzsza terapia pozwala na ograniczenie zaangazowania zespotow
pielegniarskich. Dane z krajéw stosujgcych natalizumab sc wskazujg
na zdecydowane zmniejszenie kosztéw zwigzanych z opiekg
zdrowotna nad pacjentem z SM, co jest szczeg6lnie wazne w sytuaciji

niedoboru personelu.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*

(rozdzialu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* LiTozlti,wiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, U .
tabeli, wykresu, wagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fi i o
e vy tyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
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6 analizy, :
Srodkéwys:ol;mry;h (r;nhowa W art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) Iit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw.
ywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826) '




¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, 4
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogobinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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