zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM: [

Numer: | BIP — 104, analiza AOTM-OT-4351-24/2012

Whniosek o objecie refundacjg leku TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentratmdo
sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN: 5909990084333 w ramach|
Tytuk: | programu  lekowego Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym|

(ICD-10 G35.0)"

L .

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wtasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesta¢ przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zagloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu interes6w (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacja leku TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN: 5909990084333 w ramach programu lekowego

_Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym (ICD-10 G35.0)"

Czego dotyczy DKI:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowo
zm.)
3 2§
o ktérej mowa w a
z péZn. zm.) o
S T

tnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn

. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz 1027
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UWAGA!
Czesé A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Cze$¢ B nalezy wypetic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

e
/

Oéwiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moéj zstepny lub wstepr]y"(/v linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu4, wykonuje/ja zaje_o'ré zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdlnym pozyciu, hie moga:

1) byé czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organow spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzagcych dziatalno$c, o ktorej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podaé szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

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

* niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI ...........................................

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej maitzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

B Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

Strona 76.
Rozdziat. 4.2,
Tabela 52 na
stronie 82

Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego konsekwentnie stoi na stanowisku,
ze ograniczenie czasu terapii lekami immunomodulacyjnymi (w tym tez lekami
pierwszego rzutu) do maksimum 60 miesigcy jest rzecza absolutnie
niedopuszczalng. Leczenie lekami immunomodulacyjnymi powinno trwac tak dtugo
dopoki jest skuteczne. Istnieja sprawdzone sposoby oceny skutecznoséci leczenia,
wykorzystywane obecnie m.in. w celu przedtuzenia terapii o kolejny rok. Nalezy
zdawaé sobie sprawe z faktu, ze osoby z SM to zazwyczaj miodzi dorosli. Jesli
leczenie jest skuteczne, moga utrzymac swoje miejsce pracy, prowadzi¢ normalne
zycie w tym rowniez ptacic podatki. Ich rodzina, bliscy nie musza rezygnowac z
pracy, aby opiekowac sig chorym. Inaczej méwigc: Im dtuzej trwa skuteczne
leczenie, tym wieksze diugofalowe zyski dla budzetu Panstwa. W interesie Panstwa
powinno by¢ jak najdtuzsze prowadzenie skutecznego leczenia.

Juz raz Rada Przejrzysto$ci wypowiedziata sig w kwestii zasadnosci ograniczenia
diugosci terapii do 60 miesigcy. W swojej opinii z dnia 8 pazdziernika 2012 r. (nr
220/2012) stwierdzita, ze ,zgodnie z aktualnie rekomendowanymi standardami
farmakoterapii stwardnienia rozsianego, leczenie powinno trwac tak dtugo, jak dtugo
chory odnosi z niego korzysci zdrowotne”.

Ograniczenie tgcznego czasu leczenia pacjenta z SM do 60 miesigcy jest nie tylko
niewtasciwe z punktu widzenia farmakoekonomii, ale rowniez narusza konstytucyjne
obywatelskie prawo pacjenta do ochrony zdrowia.

Strona 29.
Rozdz. 3.1.2

Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego stoi na stanowisku, ze lekarz
powinien mie¢ mozliwo$¢ zastosowania terapii najbardziej adekwatne; dla danego
pacjenta, a takze zaproponowania jego zmiany, jesli pacjent na dang terapie nie
reaguje. Ostatnie zmiany w zakresie programu leczenia SM oraz wprowadzenie
nowego programu leczenia pacjentow po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego

rzutu oceniamy pozytywnie, jednakze peine wdrozenie standardu leczenia

rekomendowanego przez Parlament Europejski w ramach ,A Code of Good Practice

on the Rights and Quality of Life of People Affected by Multiple Sclerosis” wraz ze
szczegotowymi wytycznymi w dokumencie ,A Basic and Escalating
Immunomodulatory Therapy of Multiple Sclerosis” uwzglednia objecie refundacja
natalizumabu. Refundacja natalizumabu jest niezwykle istotna dla pacjentow z
najbardziej agresywna, szybko postepujaca postacia SM, jak rowniez dla licznych

pacjentow z przeciwskazaniami do stosowania fingolimodu. Mozliwos¢ dostosowania |

przez lekarza leku drugorzutowego do indywidualnego pacjenta ma ogromne
znaczenie dla zwolnienia postepu choroby i rozwoju niepetnosprawnosci.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy’

a. Uwagi do analizy klinicznej

—
Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® 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. 0 refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)

/// a2



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

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

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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig 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 si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
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