Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji 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 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 wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30, 01-
207 Warszawa, bad? przestac przesylka kurierskg lub pocztowa na adres siedzib y Agenciji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od. dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)®* - do wypeinienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: :
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

I 1p. z bontrwpt, 5{,‘5/} '

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spoZywczych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péin. zm.)

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

zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdralosob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

i

zachodzg okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnegj

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z p6Zn. zm.), j.:

pelnienie funkcji cztonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spodldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg Iekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtdbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

2 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zfozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikaciji 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogolne 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,
wykresu, strony)

Uwagi

Wyniki badania CASTO, opublikowane w 2016r ( Palumbo et al, NEJM, 20186, 375,
754-766), w ktorym wzigto udziat 498 chorych na nawrotowego/opornego szpiczaka ,
wczesniej leczonych od 1 do > trzech linii leczenia, w tym leczonych inhibitorami
proteasomu i lekami immunomodulujacymi wykazaly, Zze grupa leczona
daratumumabem bortezomibem i deksametazonem odniosta istotna korzys¢ kliniczna
w poréwnaniu do grupy kontrolnej leczonej inhibitorem proteasomu i
deksametazonem. Po 12 mies. nie stwierdzono progres;ji choroby u 60,7% chorych w
grupie z daratumumabem vs 26,9% w grupie kontrolnej. Po 7.4 mies obserwacji w
grupie leczonej daratumumabem nie stwierdzono mediany przezycia wolnego od
progresji choroby, w grupie kontrolnej wynosita ona 7.2 mies ( wspdiczynnik ryzyka
dla progresji lub zgonu pomigdzy grupami p=0.001.Odsetek odpowiedzi w obu
grupach odpowiednio 82.9% vs 63.2%, z przewaga w grupie leczonej
daratumumabem p=0.001. Leczenie daratumumabem wykazywato akceptowalny
profil bezpieczenstwa.

W polskiej populaciji chorych na szpiczaka jest grupa okoto 150 chorych spetniajacych
podobne kryteria jak chorzy w badaniu CASTOR, co oznacza, ze pacjenci ci mogliby
by¢ beneficjentami leczenia wg programu daratumumab+bortezomib+deksametazon.
Wprowadzenie programu lekowego ,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego ( ICD10 C90.0)
umozliwitoby taka terapie.

Daratumumab jest jednym z trzech nowych lekoéw, ktore w ostatnim czasie zostaty
wprowadzone do leczenia szpiczaka plazmocytowego w Unii Europejskiej. Pomimo
rejestracji w Unii Europejskiej nadal nie ma polskich programéw lekowych
umozliwiajgcych ich stosowanie.

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacii lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z poin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







