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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4331.36.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (ocreli_zum_abum) w ramach
Tytut: | programu lekowego ,Leczenie pierwotnie postepulace) postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklara_cja Konﬂfk.t_u Interesm;(/ (pkt.3;!) )
nalezy zlozyé w. siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karo{. owa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytka kurierska lub pocztowq na adres siedziby Agencjl.

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w B:_'uletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

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

Imie i nazwisko osoby skitadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej anal

weryfikacyjnej: Waldemar Brola ﬂ ﬂ/é % 510 %

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o obje
refundacja leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie pl""e 2
postepujacej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”.

Czego dotyczy DKI*:

F}- OZeRIB-UWAag nwiazky bubliczRionvm

1
zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 T, 0 refundacji fe
1mz-mo;imuu i veh (Dz. U. 2 2017 r., poz. 1844 poZn. zm
fﬂl 1S e ! 0 eniach opieki z ) ]
O ktbrej mowa w art. 318 ust. 12123umwy Swiadcz
220181, poz. 1510z pézn. zm) & i
“zaznoczyé tylko 1 pole




i j rzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego Ilub
' se w stosunku do mnie mMojego maifz ) el
83:::2922[; linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust. 8 ustawyzo SWI'a}dczemach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $roakow publicznych (Dz. U. Z 2018r., poz. 1510z péZn. zm.

/ 3 ol o f
[ zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 ustawy o émadctggmad? opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510z p6Zn. zm.), .-

i ji i i iciela przedsiebiorcy
I petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej Iub przedstawame : )
pfowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu .!eklem. Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

5 ieni i 6kki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
petnienie funkcji czlonka organu sp 7
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundar;j‘a lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ peinienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé _ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznacz j
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczq_w zakresie dq
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przez
Zywieniowego, wyrobow medycznych:;

r posiadanie akgji lub udzialow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé go
W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego pr
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarcza w zakresie
zwigzanego 2z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego pr
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoldzielniach prowadzacyc!
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcz

doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw Spozywczym specjalnego
zywieniowego, wyrobow medycznych.

- prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekie
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedn
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepn ych lub wstepnych

' : ) / w linii prostej fub osob
Pap/Pam we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konfiikt interesow. Opis po
Zwiezly. :

........................
.................
--------------------------------------------------
-----------------------
.....

..................
..........................
----------------------------------------------------
------------

* niepotrzebne skresii¢



Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

21.12.2018 Waldemar Brola % {_

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia aba
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 i
r.119.1). :

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

BiL

21.12.2018 Waldemar Brola




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

ot Bl S LR
Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

Biorac pod uwage dane szacunkowe, w Polsce na PPMS choruje ok.
4 000 os6b. W warunkach proponowanego Programu Lekowego.
Str 19 ekstrapolujgc na obszar catej Polski dgne z rejestru z wojewéc_iztw X
pU nkt 3 3 éwietpkrzyskiego i podlaskiego, szacujemy 7e z wnioskowanej Terapn
Tab 6 okrelizumabem moze skorzystac ok. 30 - 50% (1200 - 2000 oséb) z
g wczesng postacig PPMS (3-6.5 EDSS, czas choroby < 15 lat).
Rocznie ok. 200 nowych zachorowan spetniajacych kryteria wigczenia
do programu.
Str. 18 Refundacja okrelizumabu jako leku o wysokiej skutecznosci ]
Leczenie i |korzystnym profilu bezpieczeristwa moze diametralnie zmienic

cele_ sytuacje pacjentow z PPMS, ktorym dotychczas nie mozna
leczenia |zaproponowac¢ zadnego leczenia immunomodulujgcego.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesi i ni
SRR R e eg z3 sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fra i A
e tyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy iden i ?
ogoinych. ¢ identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotycz

4 L H :

refundacji lekéw, érodké ;
S T ) W Spozywcz 1 v
(Dz.U. 22017 r., poz.1844 7 pozn. zr:‘):h i Py i1



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

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotycz
ogdinych.
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