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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.28.2023

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Tomasz Pote¢, Przewodniczacy Rady Gtéwnej Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek 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: G3%5)

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826

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 p6zn. zm.)
>0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6zn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

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

L zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6ézn. zm.), {j.:

[ petnienie funkcji czlonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$s¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, s$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtbw w spoétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

L prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego zrefundacjg lekéw, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

® niepotrzebne skreslic



Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

...01.09.2023...... Tomasz Poteé.....................

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych 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 zwigzku 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).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.Problem
decyzyjny

(Str. 9)

Poniewaz Kryteria kwalifikacji do programu lekowego (str. 9) zostaty zaczernione w
tekscie (nie sg jawne) uwagi majg charakter ogdliny.

Natalizumab nalezy do grupy lekéw o wysokiej skutecznosci i jest wskazany w
leczeniu 1l linii w wysoce aktywnej rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego lub w leczeniu | linii w przypadku szybko rozwijajacej sie, ciezkiej,
rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (tzw. RES). Lek pozwala
zmniejszy¢é aktywnos¢ choroby, czestotliwos¢ rzutéw i zahamowad progresje
niepetnosprawnosci. Przez wiele lat opcje terapeutyczne dla pacjentéw z duzg
aktywnoscig choroby ograniczaty sie do natalizumabu i fingolimodu, stgd mamy w
Polsce duzg grupe pacjentdw, ktérzy sg od lat (czes¢ rozpoczynata leczenie jeszcze w
ramach badan klinicznych) leczeni natalizumabem. Z doswiadczenia Polskiego
Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego wynika, ze wielu pacjentow pozytywnie
odbiera terapie natalizumabem, postrzegajgc leczenie jako skuteczne i obarczone
relatywnie matg ilosciag czestych dziatan niepozadanych, ktére negatywnie
wptywatyby na codzienne zycie. Jednoczesnie wiekszos¢ pacjentow zdaje sobie
sprawe z ryzyka wystgpienia PML, ktdre jest rzadkim, ale ciezkim powikfaniem, o
czym sg zresztg informowani przez lekarza prowadzacego. Wydawatoby sie, ze w
poréwnaniu z innymi terapiami dostepnymi w ramach programu lekowego B.29
natalizumab jest dos¢ ,,niewygodnym” w podaniu lekiem, poniewaz wymaga wizyt w
szpitalu co 4 tygodnie. Mimo tego pacjenci cenig sobie jego wysokg skutecznos¢. Z
myslg o tej grupie pacjentdow wnosimy o pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie
refundacjg podskérnej postaci natalizumabu. Terapia podskdrna pozwala skrdci¢
pobyt pacjenta w szpitalu. tatwiejszy sposéb podania leku nie wigze sie z
utratg skutecznosci i bezpieczenstwa, za to pozwala unikng¢ powiktan w postaci
zapalenia zyt, ktdére zdarzajg sie przy czesto powtarzanych wlewach. Szczegdlng
potrzebe zmiany formy podania leku widzimy wtasnie u oséb, u ktérych ten problem
juz wystapit.

* Umozliwiajagcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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