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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

‘ —
'Numer: |OT.423.1.28.2023

| Whniosek o objecie refundacja leku TYSABRI, natalizumab, Roztwér do
§ wstrzykiwan, 150 mg, 2, amputko-strzykawka zawierajagca 1 ml roztworu,
- Tytuk|GTIN:  05713219560252 w ramach programu lekowego: ,LECZENIE
] CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeliong Deklaracjg Konfliktu 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 bad? przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska

albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skladajac/ej DKl dotyczacej zloZenia uwag do upublicznionej analizy

woacsioal: W KOCHANOYSES oo

{
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacja leku TYSABRI, natalizumab, Roztwér do wstrzykiwar, 150 mg, 2,
amputko-strzykawka zawierajaca 1 ml roztworu, GTIN: 05713219560252 w ramach programu
lekowego: LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)"

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji 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 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péin. zm.)

3 o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6Zn. zm.)
4 zaznaczyc tyko 1 pole



~  PRrzygotowanie ekspertyzy/opracowania w-formie pisemne} lub-ustnej dla-Rady-Przejrzystoéei
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v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

=

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego.zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlinym 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.),

r zachodzg okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péZn. zm.), tj..

r peinienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiqrcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przed_siebiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob6w medycznych;

-

peinienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalno§¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$é
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego zrefundacja lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob6w medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z Ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci kamej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

5 niepotrzebne skresli¢



Data skiadania i podpis osoby skiadajagej DKI
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Wyrazam zgodg¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interes6w zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogé6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* (
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Zgodnie z prezentowanymi wynikami w analizie klinicznej oraz

wieloletnimi, obserwowanymi w praktyce klinicznej danymi

natalizumab to lek o wysokiej skutecznosci i akceptowalnym profilu

bezpieczenstwa. Obecnie mozemy zapewni¢ pacientom leczenie

forma dozying, jednak duzo wygodniejszg zaréwno dla pacjenta jak i

personelu medycznego jest forma podskéma. Zastosowanie tej

postaci leku:

e umozliwia znaczace skrocenie czasu podawania leku (z kilku
godzin do kilku minut);

e zapewnia wiekszy komfort leczenia;

e korzystnie wplywa na indywidualizacje terapii (np. chorzy z
utrudnionym dostepem do zyt).

Nie dotyczy | Powyzsze korzysci bezposrednio przekiadajg sie na poprawe jakosci
zycia chorych oraz satysfakcje ze stosowane;j terapii. Dostep do
podskoémej postaci natalizumabu moze réwniez przyczynic si¢ do
redukcji kosztow medycznych zwigzanych ze zuzyciem materiatow
medycznych oraz kosztéw zwigzanych z prewencjg zakazen
szpitalnych. Zapewnienie dostepu do alternatywnej formy podawania
niezbednego leku pacjentom kwalifikujgcym sie do leczenia
natalizumabem pozwoli zminimalizowa¢ niedogodnosci zwigzane z
leczeniem i poprawi¢ komfort Zycia os6b cierpigcych na stwardnienie
rozsiane.

W imieniu Srodowiska medycznego, a szczegodlnie lekarzy praktykow
stosujgcych natalizumabu w postaci dozyinej, apelujemy o
umozliwienie zastosowania formy podskomej leku.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdzialu, -
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

% analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw
$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826)



| |
|

L \

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

ogéinych
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu,
i tabeli, wykresu,
strony)

-
i

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

ogéinych.

€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczer ze $rodkéw publicznych

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

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

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

Bl

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

ogéinych.
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