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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4331.12.2018

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego:
,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem
w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10 C90.0)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Dekiaracja Konfliktu Intereséw {pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bgd# przesfac przesytkg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agencji.

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 beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zloZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

......N‘.J.E.?;:?I.’r:f.—fﬂf.....P.—).??’.f:‘.::”’f.” S o et
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach Opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r,,
poz. 1938 z pé2n. zm.)

O kiorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z2017r., poz. 1938 z pé#n. zm.)
4 zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, 'zg w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wgtepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

/\ hie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 20171, poz. 1938 poéin. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pén. zm, )t

= petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

r petnienie funkcji czlonka organu spoki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow spo2ywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

P peinienie funkcji czlonka organéw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$c gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacig lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno§¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Jub dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialtbw w spoéidzielniach prowadzacych
dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanege z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moziiwie zwiezly.

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

® niepotrzebne skreslic¢



Jestem $wiadomary odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

-----------------------------------------------------------

20322138

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
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
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Szpiczak plazmocytowy jest choroba nowotworowa, chorobg
$miertelna, o krotkim czasie przezycia pacjentéw oraz z ciezkimi
powiktaniami obserwowanymi w miare postepu choroby. Ostatnie
dekady pokazujg jednak, ze jest to choroba, z ktérg mozemy walczyé
dzigki nowym terapiom opartym o inhibitory proteasomu, imidy, a
ostatnio takze o przeciwciata monoklonalne. Daratumumab jako lek
bedacy przeciwciatlem monoklonalnym anty-CD38 jest lekiem pierwszej
generacji o takim mechanizmie dziatania. Dotgczenie go do
istniejgcych terapii zwtaszcza w |1 linii leczenia, jak pokazujg badania
kliniczne, owocuje znacznym wydtuzeniem czasu wolnego od progresji
i prawdopodobnie takze czasem catkowitego przezycia. Toksyczno$é
leczenia byta nieznaczna.

W polskich warunkach lek ten stanowi bardzo atrakcyjna opcje
terapeutyczna w leczeniu pacjentéw ze szpiczakiem, zwtaszcza tych
miodszych, ktdrzy w razie nawrotu choroby i kwalifikacji do
transplantacji nie mogg skorzysta¢ z terapii lenalidomidem. Pacjenci
starsi, ktérzy majg nawrét po 2-3 liniach wezeéniejszego leczenia,
réwniez osiggajg korzysci z zastosowania tego leku - udowodniono w
badaniu CASTOR zmniejszenie ryzyka progresii lub zgonu, a takze
istotnie wyzszy odsetek catkowitych odpowiedzi.

Przede wszystkim skutecznoéé i bezpieczeristwo tej terapii stanowi o
sile daratumumabu. Polska grupa chorych na szpiczaka
plazmocytowego powinna mie¢ dostep do tego nowoczesnego
leczenia.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




Numer* N

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

-
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

rNumer*

(rozdziatu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer* ]

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umotliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych,






