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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.12.2018

Whiosek o objecie refundacjg 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)".

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zloZy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bad? przestac przesylkq kurierska lub pocztowg ha adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszaé 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 konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: = ; ey

Dotyczy wniosku/éw bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spo2ywezych specjalnego przeznaczenia
Zywigniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 37s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pé2n. zm.) .

= 0 ktorej mowa w art. 31s ust 12 1 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. 22017 r, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

4 zoznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

ifI nie 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 p6én. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pd2Zn. zm)), tj..

r petnienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czfonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobem medycznym Ilub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdbw w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (mattonka/maizonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub ospby z {dérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

% niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnogci kamnej za zlozenie fatszywego oSwiadczenia.
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S fekomry

Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku 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
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Pomimo znacznego postepu w wykrywaniu i leczeniu szpiczaka
plazmocytowego w ostatnich dekadach i pomimo powstawania
kolejnych generaciji lekéw (m. in. inhibitoréw proteasomu oraz imidow)
0 coraz wyzszej skutecznosci i o coraz lepszym profilu toksycznosci,
rokowanie pacjentéw z chorobg oporng i nawrotowa pozostaje zte, QoL
jest na niskim poziomie, a czas catkowitego przezycia krotki.
Daratumumab nie jest kolejng generacjg istniejacych terapii, to lek o
zupetnie innym, nowym i niezaleznym mechanizmie dziatania opartym
na formule przeciwciat monoklonalnych. Badania kliniczne, m. in.
badanie Castor i stwierdzone tam tak znaczne wydtuzenia PFS w
poréwnaniu do terapii Vd pokazuje, e jest to lek, ktéry ma potencjat na
miare leku przetomowego.

Polska populacja chorych na szpiczaka plazmocytowego zastuguje na
to, aby mogta by¢ leczona terapiami o jak najwyzszej skutecznosci i o
jak najlepszym profilu bezpieczeristwa - a daratumumab w potaczeniu
z innymi chemioterapeutykami nowej generaciji taka terapig na pewno
jest.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoblnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® 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,

érodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

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

Numer*

(rozdzialu, i
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey 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)

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







