Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |O0T.423.1.78.2024

Whiosek o objecie refundacja Leku Briumvi (ublituksymab) w ramach programu

Tytok: lekowego B.29 ,.Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgeznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesla¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocziowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedy
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowvch beda publikowane
w BIP AOTMiT®.

1. Cze¢s¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej.

AGENCIA
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
I TARYFIKACII

13 -03- 2025

Sekretariat Giowny
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24...........

1[4 T T A R 4

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundacyji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 1., poz. 826 z péZn. zm.)
? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,

poz. 2561 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Selmaj

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

3.Imie (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja 0 pomazanlach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe): :

kandydat na czlonka Rady Przejrzystodci za okres 3 lat poprzedzajacych dzieh zlozenia
deklaracjl przed powolamem do sktadu Rady Przejrzystosei;

A czlonek Radv Przejlzystoém przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
P.lZéer}; sto.s'ci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystodei, w ktérym
bierze udziat:

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,

z pozn. zm.), zwanej dale] ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

\A

przyjecia zlecenia;



—

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystodei;

M. osoba, o kiérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whadciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zst¢pnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

X nie zachodza okolicznodcei okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy;
"~ zachodza okolicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnienie funkcji czlonka organéow spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywezym specjalnego przéznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkeji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnoéé gospodarczg w zakrésie s’wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pehienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

I 4) posiadanie akcji lub udzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalnoé¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spdldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;
6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie uslug zarzadeczych, umowy zlecenta, umowy o dzielo lub innej

umowy o podobnym charakterze zawarte]j z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia odwiadczenia o wykonywaniu zajeé

/
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zarobkowych na rzecz okre§lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innegj umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy | |

- nalezy ponizej ztozy¢ oéwiadczénie 0 wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

Umowy zlecenia — konsultacyjne i doradcze. Sponsorowanie udzialu w kongresach — fee.

Umowy badania kliniczne.

M.in.; Astra Zaneca, Biogen, Bristol Meyer Squibb, Merck, Novartis, Roche, TG
Therapeutics, Ipsen, Neuraxpharm

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Nie dotyczy

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

\2.0% 40 .19‘....@@%@.%

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji)




Ublituksimab ré:ni sie od obecnych przeciwciat monoklonalnych anty-CD20
mechanizmem dziatania, Ma to kliniczne implikacje dla podawania, szybkosci
wyczerpywania sie i rekonstytucji komérek B oraz potencjalnych dziatasi
niepozadanych, przy czym korzysci dla pacjentéw sg klinicznie istotne.

Pierwsze wyniki obserwacji piecioletniej wskazuja, ze wczesne rozpoczecie
leczenia ublituksimabem i kontynuowanie leczenia przez okres 5 lat zapewnito
pacjentom z SM trwate korzysci kliniczne. Roczny wskainik rzutéw (ARR) w 5
roku ciggtego leczenia UBL wynidst 0,02, co odpowiada jednemu rzutowi
wystepujacemu na 50 lat (Bruce A.C.Cree et al. Presented at the 2024 ECTRIMS).

* Umozliwiajgoy identyfikacie fragmentu analizy, do kitrego odnoszg sie whiesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

3. Czes¢ Il - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy idehtyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer®
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdbinych.
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2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Pkt 4.3 i Pkt
10

Agencja w swojej analizie w znacznym stopniu opiera sie na poréwnaniu
skutecznosci lekdw anty-CD20 zawarta w publikacji Samjoo et al. 2023, Analiza ta
sugeruje, Ze najwyzszg skuteczno$é ma ofatumumab. Zwracam jednak uwage, iz
analiza w powyzsze] publikacji jest w istocie rzeczy pracg naukowg opartg o
metodyke analizy sieciowej, Jest to intersujgca préba oceny skutecznosci lekéw,
ale nie moze by¢ uwazana za wynik rozstrzygajacy. Jedyng w petni akceptowana
metoda poréwnania skutecznodci lekéw sg randomizowane, zaslepione badania
head-to-head, a takich badar poréwnujgcych rézne przeciwciata monoklonalne
anty-CD20 w stwardnieniu rozsianym nie ma. Poza analizg sieciowa istniejg inhe
metody poéredniego poréwnywania skutecznosci lekéw wykorzystujace
olbrzymie dane rejestrowe np. migdzynarodowy rejestr MSBase. Te inne metody
posredniego poréwnania wykorzystuja przede wszystkim parametr propensity
score, ktory umozliwia poréwnywanie populacji pacjentéw z réinych badan jak
najbardziej podobnych pod wzgledem demograficznym i klinicznym. Jest to
krytycznie istotne poniewaz badania kliniczne sg wykonywane na réznych
populacjach pacjentéw, w réznych $rodowiskach geograficznych, o znacznym
zréznicowaniu standarddéw opiekii oceny pacjentéw. Analiza sieciowa nie .. .-
uwzglednia propensity score, a jej gtéwna zaleta jest mnogosc¢ danych. Ponadto
analiza sieciowa opiera sig na wieloetapoWych modelach statystycznych ktérych
zatozenia sg okreslane przed dokonang analizg co uniemozliwia unikniecia efektu
stronniczosci statystycznej. Analiza statystyczna giéwnie wykorzystuje _modele z
efektami losowymi (RE} ktére charakteryzujg sig generacja szerokiego brzediia’ru
wiarygodnosci, co moze wptywac na precyzje wynikéw. Analiza Samjoo
wykorzystuje wyniki bardzo wielu badar réznigcych sie dramatycznie w ich
konstrukcji i wiarygodnosci, od duzych wieloosrodkowych, randomizowanych,
za$lepionych badar do jednoosrodkowych badan otwartych. W badanach tych
uzywane bylty inne kryteria skutecznoéci np. w okreéleniu narastania
niesprawnosci. Dlatego m.in. wyniki z badan Asklepios wykorzystano dane post
hoc w stosunku do wynikdw nie predefiniowanych w innych badaniach. Dlatego
doceniajac wyniki opublikowane przez Samjoo nie mozna ich nadmiernie _
przeceniac, w szczegélnoscei gdy wigkszos¢ z autoréw tej publikaci pozostaje |
pracownikami firmy produkujgcej ofatumumab.

W Cetrum Neurologii mamy obecnie pacjentéw leczonych ublituximabem, ktérzy
zostali wigczeni do badania tym lekiem z powodu nieskutecznosci innych lekdw,
miedzy innymi anty-CD20 — jest to oczywiicie mata grupa w stosunku do
pozostatych komparatoréw ale pragne podkreslié, ze do dzisiaj pacjenci Cisaw
badaniu klinicznym i odpowiadajg na leczenie ublituksymabem, dla ktérych
obecnie jest to jedyne wysoko skuteczne leczenie .

U
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osochowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE})
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdéb fizycznych w  zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L. 119 7 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,

nastepujace informacje:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pbzn,
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres  e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; | -

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@aotm.gov.pl; |

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony wart. 6 ust. 1lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosei wypetnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pbzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561
z pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB., W przypadku oséb skladajacych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

"
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6in.
zm.);

9} info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10} informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobec przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 315 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2022 1., poz. 2561 z pbzn. zm.);, . | _

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajgcy z przepisdéw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiagzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu. |

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do pafistwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowej.

\(




Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OT.423.1.78.2024

Wniosek o objgcie refundacjg Lelu Briumvi (ublituksymab) w ramach programu

Tytuk: lekowego B.29 , Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G3 5)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaci, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdi przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 7. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaraciy
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagt dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedy
rozpatrywane. :

UWAGA! Zgloszone uwagi i Dellaracia o Powigzaniach Branzowyveh beda publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Czg8¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)® — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundacfi fekow, srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdén. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkéw publicznyeh (Dz. U. z 2022 1.,

poz, 2561 z pdZn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Selmaj

PESEL 55040304931

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:
Maria Selmaj

3.Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4, Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
Hubert Selmayj |
Igor Selmaj

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Nie dotyczy

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe): '

" kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;
czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosei, w ktdrym
bierze udzial;

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,

z pozn. zm.), zwanej dalej .ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

WK

przyjecia zlecenia;
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osoba, o ktére] mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystoéci,

¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadezam, Zze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciw:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
I zachodzg okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.;

= 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsicbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,

T 2) pehienie funkeji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsie;biorcy prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych tub doradezych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spoZywczégo specjalnego przezneiciehi_a

zywieniowego, wyrobu medycznego;

I 3) pelnienie funkcji czionka organdw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzgcych dziatalnodé, o ktdrej mowa w pkt 112;

4) posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalnodé, o ktére] mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéow w spoldziclniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktore) mowa w pkt 112;
I 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;
I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej

umowy o podobnym charaktérze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé

&
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zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1} zaznaczenia, Ze nie zachodzg okolicznos$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadezenie ustug zarzadcezych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy |

—nalezy ponizej ztozy¢ odwiadezenie o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazad ich zakres.

Umowy zlecenia — konsultacyjne i doradcze. Sponsorowanie udziatu w kongresach — fee.

Umowy badania kliniczne.

M.in.; Astra Zaneca, Biogen, Bristol Meyer Squibb, Merck, Novartis, Roche, TG
Therapeutics, Ipsen, Neuraxpharm

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazancj w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Nie dotyczy

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadezenia.

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

(data i migjscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)




2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Pkt 4.3 i Pkt
10

Agencja w swojej analizie w znacznym stopniu opiera sie na poréwnaniu
skutecznodci lekéw anty-CD20 zawartg w publikacji Samjoo et al. 2023, Analiza ta
sugeruje, ze najwyzszg skutecznosc ma ofatumumab. Zwracam jednak uwage, iz
analiza w powyzsze] publikacji jest w istocie rzeczy pracg naukowa opartg o
metodyke analizy sieciowe]. Jest to intersujaca proba oceny skutecznosci lekdw,
ale nie moze by¢ uwazana za wynik rozstrzygajacy. Jedyng w petni akceptowang
metoda poréwnania skutecznoséci lekdéw sa randomizowane, zaslepione badania
head-to-head, a takich badati perdwnujacych rdzne przeciwciata monoklonalne
anty-CD20 w stwardnieniu rozsianym nie ma. Poza analizg sieciows istniejg inne
metody posredniego pordwnywania skutecznosci lekdw wykorzystujgce
olbrzymie dane rejestrowe np. miedzynarodowy rejestr MSBase. Te inne metody
posredniego pordwnania wykorzystujg przede wszystkim parametr propensity
score, ktéry umotiliwia poréwnywanie populacji pacjentdw z roznych badan jak
najbardziej podobnych pod wzgledem demograficznym i'kli'n]c_znym. Jestto
krytycznie istotne poniewaz badania kliniczne sg wykonywane na réinyc.h
populacjach pacjentdw, w réznych srodowiskach geograficznych, o znacznym
zrdznicowaniu standarddw opieki i oceny pacjentdéw. Analiza sieciowa nie
uwzglednia propensity score, a jej gtowna zaletq jest mnogos¢ danych. Ponadto
analiza sieciowa opiera sig ha wieloetapowych modelach statystybzhyth ktérych
zatozenia sg okreslane przed dokonang analizg co uniemozliwia uniknigcia eféktu
stronniczosci statystycznej. Analiza statystyczna gtéwnie Wykorzystujé MOdeIé z
efektami losowymi (RE) ktére charakteryzujg sie generacja szerokiego przedziatu
wiarygodnosci, co moze wptywaé na precyzje wynikdw. Analiza Samjoo
wykorzystuje wyniki bardzo wielu badan roznigeych sie dramatycznie w ich
konstrukcji | wiarygodnosci, od duzych wielocsrodkowych, randomizowanych,
zaslepionych badan do jednoosrodkowych badari otwartych. W badanach tych
uzywane byty inne kryteria skutecznosci np. w okresleniu narastania ' '

- |niesprawnosci. Dlatego m,in. wyniki z badan Asklepios wykorzystano dane post

hoc w stesunku do wynikéw nie predefiniowanych w innych badaniach. Dlatego
doceniajgc wyniki opublikowane przez Samjoo nie mozna ich nadmiernie
przeceniaé, w szczegdlnosci gdy wiekszoéé z autoréw tej publikacji pozostaje
pracownikami firmy produkujacej ofatumumab. '

W Cetrum Neurologii mamy obecnie pacjentéw leczonych ublituximabem, ktdrzy
zostali wtaczeni do badania tym lekiem z powodu nieskutecznosci innych lekdw,
miedzy innymi anty-CD20 — jest to oczywiscie matfa grupa w stosunku do
pozostatych komparatordw ale pragne podkresli¢, ze do dzisiaj pacjenci Ci sg w
badaniu klinicznym i odpowiadajg na leczenie ublituksymabem, dla ktérych
obecnie jest to jedyne wysoko skuteczne leczenie .

4
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Ublituksimab rdzni sie od obecnych przeciwciat monoklonalnych anty-CD20
mechanizmem dziatania. Ma to kliniczne implikacje dla podawania, szybkosci
wyczerpywania sie i rekonstytucji komérek B oraz potencjalnych dziatan
hiepoZadanych, przy czym korzysci dla pacjentéw sg klinicznie istotne.

Pierwsze wyniki obserwacji piecioletnie] wskazujg, ze wczesne rozpoczecie
leczenia ublituksimabem i kontynuowanie leczenia przez okres 5 lat zapewnfto
pacjentom z SM trwate korzysci kliniczne. Roczny wskaznik rzutdw (ARR) w 5
roku ciagtego leczenia UBL wynidst 0,02, co odpowiada jednemu rzutowi
wystepujacemu na 50 lat (Bruce A.C.Cree et al. Presented at the 2024 ECTRIMS).

* Umoziiwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

3. Czesé lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

wykresu, strony)

* UdeIiwiajacy idenfyﬁkacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig u'waga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 2 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO), przedstawiam,

nastgpujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod jﬁ)ocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn,
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; ' o :
administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych plsemme na adres naszeJ
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania 1ub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, &c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pozn. zm. ),

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opicki zdrowotne]j finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U, z 2022 r., poz. 2561
Z pbZn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajgcej DPB. W przypadku oséb skiadajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

\
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz, U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zZm.);

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktdrym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobec przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit, ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U,
72022 1., poz. 2561 z pdin, zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgcy
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; .

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO, :

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie b@da, przetwarzane W sposdb
zautomatyzowany inie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji micdzynarodowej.






