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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.423.1.28.2023

Whiosek o objecie refundacjgleku TYSABRI, natalizumab, Roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg, 2, amputko-strzykawka zawierajaca 1 ml roztworuy,
Tytul: | GTIN:  05713219560252 w ramach programu lekowego: ,LECZENIE
CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przqskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesylkg kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.plpo upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencjizwracamy sie z uprzejma prosba o
dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentuza posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej:sekretariat@aotm.qov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
WOryfAkacyjnejs ....c.vaessnscavene: SIAWOMIE WaWIZYNIAK. iv.coosovasrconimvsssssonsaammessasusnssovsvensasss
Dotyczy wniosku/éw bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826

zzgodnle zart. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw
eublicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdZn. zm.)

0 ktérej mowa wart. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péin, zm.)
“zaznaczyc tylko 1 pole
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W Ztozenie uwag do upublicznione; analizy weryfikacyjnej

Oswiadéi.éllﬁ.“iém\/;/”ét‘c;;s'd.rik'ﬁmc!'é'”rh'h'ié' mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zsstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu™:

pwm okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6zn. zm.),

I_za\chodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6zn. zm.), 1.

= petnienie funkcji cztonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
$rodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I__petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

= posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

|_prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

® niepotrzebne skresli¢



Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

z "N N 7 0 - L "7
LU OS5 08 %, «ﬁgﬂuawf /JQ&U{%%Q&

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

- -

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odﬁosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

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

Objecie refundacjg w ramach programu lekowego, oraz mozliwo$¢
stosowania leku Tysabri w postaci amputko-strzykawek, jako leku
podawanego podskornie, jest bardzo istotne i wyczekiwane z punktu
widzenia pacjentéw, ktérzy od lat przyjmujg ten lek w formie dozylnej,
a lek jest skuteczny i dobrze tolerowany. Osobiscie prowadze
pacjentéw, ktérzy oczekujg na pojawienie sie formy leku podawanej w
formie podskoérnej, ze wzgledu na trudnosci z kolejnymi podaniami,
leku podawanego dozylnie (trudnosci z wktuciami dozylnymi, ,stabe
naczynia”, zrosty). Niektérzy pacjenci, bedg zmuszeni do zmiany
terapii, bez gwaranciji, ze inny lek podawany inng drogg bedzie
skuteczny, czy dobrze tolerowany.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer* 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 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




