Formularz zglaszania uwag do
jnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
. i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.12.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produkiu
leczniczegoDarzalex (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 wypelniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw {pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 i dekiaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT®.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zioZzenia uwag do upublicznionej analizy

f'_'f.'.‘f’_'.‘ff‘.’.'f‘.’.‘f..........g_o..lqm.e\.,.....Q.\.q,.km.% .......................................................

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
- Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

zz;;u:ca’.mv‘e zant. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z péZn. zm.)

3o ktdrej mowa wart. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
“Fr?epnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 2 p6Zn. zm.),

T_zao:.hodz_a_ okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.), ;..

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r~ pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialainos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

IMpe#nienie funkcji czionka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialébw w spéidzielniach prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkoéw spozywczym specjainego
przeznacZenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (maizonka/malzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

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

sm'epotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialanci kamej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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 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
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Nawrotowy i oporny szpiczak plazmocytowy jest chorobg nowotworowg
0 ztym rokowaniu, krétkim przezyciu i znacznie uposledzonym
komforcie zycia. W Polsce nie ma refundowanych chemioterapeutykéw
nowej generacji, ktére Zapewniatyby skuteczne leczenie w tej grupie
chorych. Nowy mechanizm dziatania daratumumabu daje nadzieje na
przetamanie opornosci na dostepne aktualnie terapie. Na podstawie
badania Castor w grupie leczonej schematem chemioterapii z
daratumumabem stwierdzono Znacznie wydtuzony PFS, co jest szansg
na lepsze rokowanie i komfort Zycia pacjentéw przy stosunkowo
niewielkiej toksycznosci.

L |

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
Przypadku uwag ogéinych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej
Numer* 7

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

™

L

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagido analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

r Numer* Uwagi J

: 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. o
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego Przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(D2.U.22017 ., poz.1844 2 p6in, zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







