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 objecie refundacja Leku Briumvi (ublituksymab) w ramach programu

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

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 Pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. = Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. | 040). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
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
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1 703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Czgs¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;.

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach 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 deklaracj¢ oraz oséb z nig zwigzanych

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

Robert Marek Bonek

PESEL 71040910819

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:
Nie dotyczy

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

Nie dotyczy
4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
Marcel Aleksander Bonek

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Ewa Betscher

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

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

™ kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystoéci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z pozn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

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

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

B 1) penienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszeh lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

M 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialtéw w spétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 2;

ot 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢

zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

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

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

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

Umowy badania kliniczne.

M.in.: Astra Zaneca, Biogen, Bristol Meyer Squibb, Janssen, Merck, Novartis, Roche, Sanofi,
Takeda, UCB

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Nie dotyczy

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

o3 ,,/77/7%7%«5 ............. /éff/ . szcﬂz{
c

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

&
LS



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogéline do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Ublituksymab jest lekiem zarejestrowanym do stosowania w postaci
rzutowej stwardnienia rozsianego o udokumentowanej, ponad 5-letniej
skuteczno$ci w hamowaniu progresji niesprawnosci, aktywnosci rzutowej
a takze radiologicznej. Lek jest podawany co 6 miesiecy dozylnie co
znaczgco zmniejsza obcigzenie pacjenta terapig i gwarantuje 100%
compliance.

Potwierdzona progresja niepetnosprawnosci (CDP) trwajgca 24
tygodnie w 5-tym roku terapii wynosita 8,0% u pacjentow leczonych
ublituksymabem w poréwnaniu z 14,3% u pacjentow leczonych
teryflunomidem - ublituksymabem [HR (95% CI): 0,612 (0,414,
0,904); p=0,0126], a 92% pacjentéw pozostato bez progresji przy
ciagtym leczeniu ublituksymabem. Potwierdzona poprawa
niepetnosprawnosci (CDI) trwajgca 24 tygodnie w 5-tym roku
wynosita 17,0% u pacjentéw leczonych ublituksymabem w
poréwnaniu z 12,2% u pacjentdéw leczonym poczatkowo
teryflunomidem a nastepnie ublituksymabem [HR (95% ClI): 1,472
(1,048, 2,067); p=0,0249], co skutkowato tym, ze jeden na szesciu
pacjentow doswiadczyt poprawy niepetnosprawnoéci po 5 latach
ciagtego leczenia ublituksymabem. Wczesne rozpoczecie leczenia
ublituksymabem i kontynuowanie leczenia przez okres 5 lat
zapewnito pacjentom z SM trwate korzysci kliniczne (Cree Bruce A
.C. etal. P324 ECTRIMS 2024).

Pkt 4.3 Nalezy rowniez podkresli¢, ze ARR w 5 roku ciagtego leczenia
ublituksymabem wyniést 0,02, co odpowiada jednemu rzutowi
wystepujacemu na 50 lat (Cree Bruce A .C. et al. P324 ECTRIMS
2024).

Modyfikacja biotechnologiczna ublituksymabu spowodowata, ze
wykazuje ono 16-25x% wyzsze powinowactwo wigzania do FcyRllla
158V [receptor o wysokim powinowactwie] niz ocrelizumab,
rytuksymab i ofatumumab i o 10-22x wyzsze powinowactwo
wigzania do FcyRllla 158F [receptor o niskim powinowactwie] niz
ocrelizumab, rytuksymab i ofatumumab (Foley J, et al. Presented at
the American Academy of Neurology (AAN). April 2023).
Przeciwciato monoklonalne o tak silnej cytotoksycznos$ci wobec
komorek docelowych jest szczegodlnie dedykowane dla komoérek B,
ktére posiadajg mniej CD20 na powierzchni komorki a takze
wykazujg polimorfizm receptora Fc, stgd moze by¢ doskonatym
rozwigzaniem dla pacjentéw ktérzy nie odpowiedzieli na inne
przeciwciata monoklonalne anty-CD20. | takie badania obecnie
trwajg (ENHANCE, badanie fazy lllb) czy badania RWE (1. Foley,
J., etal. Presented at the 39th Congress of the European
Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis;
ECTRIMS, 2023; 2. Boll C., John Foley, MD Real-World
Ublituximab Experience At A Single US MS Center; ACTRIMS
2025; 3.Monson N. et al .P 194 ACTRIMS 2025,).

Bt



W uzupetnieniu dodam, ze receptory Fc (FCR) wystepuja na
réznych komérkach ukfadu odporno$ciowego i $rodbtonka.
Interakcja Fc—FcR jest krytyczna zaréwno dla funkcji przeciwciat
endogennych, jak i terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych,
takich jak te stosowane w leczeniu stwardnienia rozsianego. Kilka
zgtoszonych polimorfizmow

genetycznych moze wptywaé na poziom ekspresji, powinowactwo
wigzania lub funkcje FcR i zwigzano je z odpowiedzig na terapie u
0s6b z chorobg nowotworowg lub autoimmunologiczng stad
prowadzone sg tego typu badania, ktére przyczynig sie¢ do lepszej
personalizacji leczenia pacjentow chorych na stwardnienie rozsiane
czy tez innych choréb autoimmunologicznych (Monson N. et al .P
194 ACTRIMS 2025).

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

3. Czesé lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* L{r|r102|ri]wiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

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

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

% L{r'\woilti]wiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

-
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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)
2016/679 z 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 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca 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 pézn.
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;

2) administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

5) informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pdézn. zm.),

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

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sq do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

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

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. 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.
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