Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: , 0T.4231.10.2021

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego: |

Tytut: ~Leczenie chorych na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego |
(ICD10 C90.0) daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem _;

L i deksametazonem” f

|

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2 :
00-032 Warszawa, bad# przestac przesytkq kurierskg albo pocztowq na adres siedziby A gencji. !

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov. Pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego <

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej '
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane. ‘

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosh o _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia {

podpisanego  dokumentu za posrednictwem ePUAP ___lub _ poczty elektronicznej:

Sekretariat@aotm. gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: Bogustaw Machaliriski

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na |
nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0) daratumumabem w skojarzeniu z

bortezomibem, talidomidem i deksametazonem® 4

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywienjowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm. )
% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw

publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach Opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)



Czego dotyczy DKI4:

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz.é.r-ri;“ié'wus't'c.)'sﬁﬁ'kﬁ“‘dbmr'ﬁ'n'i.é”mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub

wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozycius:

X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach Oopieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 I, poz.1938 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej .

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 I, poz.1938 z p6zn. zm.), tj.:

petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego Pprzeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

petienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy ‘:
prowadzgcego dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekow,

Srodkow Spozywczym specjalnego Pprzeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundaciji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnog¢ gospodarczg w !

zakresie doradztwa zZwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow Spozywczym specjalnego |

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w

zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnngé gospodarczg w zakresie doradztwa .

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem |

Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé¢ Szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (malz’onka/ma/z'onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezty.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
° niepotrzebne skresli¢



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

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

27.05.2021 Bogustaw Machaliriski P, B

A/ A g
sy et flpe 72T
) /o (’;

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciagzacego 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 (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,

. strony)

Uwagi

I}

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kt(’)rego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi j :

Uwaga ogolina: dotaczenie immunoterapii (anty-CD38) do leczenia
indukujacego w pierwszej linii stanowitoby merytoryczng optymalizacje
leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmatycznokomaérkowym w
Polsce. Czterolekowy schemat leczenia indukujgcego, stosowany w
krajach rozwinietych, mégtby byé szczegélnie zalecany u chorych
miodszych i w Srednim wieku, kwalifikujgcych sie nastepnie do
konsolidacji ASCT.

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

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

LNumer*

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 2011r. 0

refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag i
0g6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* j{
(rozdziatu, Uwagi { ‘

tabeli, wykresu,
strony)
* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych. §




