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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.12.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej 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 wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1 )
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bgd? przesiaé przesylkg kurierska fub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac 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! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Ewa Paszkiewicz-Kozik

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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)".

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spazywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,
poz. 1938 z péZn. zm.)

% 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 1223 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole




W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ................

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozycius:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6n. zm.),

K zachodza okolicznosci okrelone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm,), t.:

I peinienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

C petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spaétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg

Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow Spozywczym  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, Srodkiem Spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

Prosze poda¢ szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2g
Panig/Pana (mat2onka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
gwigzly.
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Slniepotrzebne skresli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia,

Data sidadania i odpis osoby skiada cej DKI
) Lﬂ,l)‘/@\
13-07-2018 Cup%j&@tg

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych Podstawa przetwarzania nje wynika z wypetnienia obowigzku

Data skladania i pod is osoby skiadajace DKI
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdzialu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Na podstawie migdzynarodowego randomizowanego badania klinicznego 11l fazy
(CASTOR) wiadomo, ze daratumumab w potaczeniu z bortezomibem wykazuje
wigkszg skuteczno$é w leczeniu chorych na nawrotowego szpiczaka mnogiego w
poréwnaniu z samym bortezomibem. Przejawia sig okolo w 3 krotnym zmnijeszeniu
1 ryzyka nawrotu lub zgonu chorego w czasie sredniej obserwacji w badaniu ktéra
wyniosta 7.4 miesigca (Palumbo A et al. N Engl J Med. 2016,375(8):754-66) .
Aktualizacja ww badania jest systematycznie zamieszczana na Zjazdach
onkohematologicznych i potwierdza pierwotne wnioski i skutecznosce omawianego

potgczenia lekowego ( NCT02136134).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélinych.

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

Numer*

(rozdziatu, H
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

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

ogdinych.

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

Numer* Uwagi

Ll

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
efundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
Pz. U. 22017 r., poz.1844 z pdin. zm.)

-
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(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy iden

ogélinych.

tyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej .

uwag

Numer*

(rozdziatuy,

tabeli, wykres
strony)

u,

Uwagi

]

* Umozliwiajac
ogobinych.

y identyfikacje fragmentu analizy,

|

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku u

wag







