Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4231.18.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego
Tytuk: .Leczenie chorych na opornego Iub nawrotowego szpiczaka

plazmocytowego (ICD-10 C80.0)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztows na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie pna adres poczty elektronicznej sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracia Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w ferminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacj
Fublicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestane na adres pocziy
elektroniczne|: sekretariat@aoctm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6Zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesythg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sle z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu  za posrednictwem _ ePUAP _ [ub _ poczty  elektronicznej:
sekretaria tm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIF AOTMI T

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne|

Imie | nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztoZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Pawet Bernatowicz

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

Czego dotyczy DKI*:
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dia 12 maje 2011 r. o refundagii lekéw, Srodkdw spofywezych spegjialnego przeznaczenis
Fywieniowego oraz wyrobdw medycznyeh (Dz. U z 2027 ¢, poz. 523)
£ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o dwisdezeniach opieki zdrowotnaj finansowanych za Srodidw
,ﬂpub.ﬁcznych (Dz. Uz 2020 r, poz. 1398 z pd#n. zm.)
" o kitdref mowa w art. 31s ust 12723 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadgzeniach opieki zdrowaotnej finansowanych ze
f-ﬁ:rdkciw publicznych (Dz. U z 2020 r, poz. 1398 z poén. zm.)

Zoznaczyc tylko 1 pole




W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Déwial:lc“z.e-l-r.n-,“ 7e w stosunku do mnie mojego matzonka/moje] malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspblnym pozyciu®:

T;‘( nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 2020 r, poz. 1398 z pdZn. zm.),

I~ zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. B wstawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne)
finansowanych ze Srodkow publicenych (Dz. U z 20201, poz. 1398 z pd#n. zm)), 1.

I pelnienie funkeji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

" pelnienie funkcji czlonka organu spodki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spoZzywczym specjalnego przeznaczenia Zywienioweago, wyrobow medycznych;,

] peinienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania |lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spo2ywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoldzielniach prowadzacych
dzistalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spoXywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczy
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

= prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywcZym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podad szczegoly, kidre PanifFan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigg
Fanig/Pana (maftonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZycil) relacie powodujgee konflikt interesow. Opis powinien byc
moZliwvie zwigzly.

# niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE {ogéine rozporzadzenie 0 ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Refundacja daratumumabu to wazny aspekt leczenia chorych na
'szpiczaka plazmocytowego. Jest to lek o nowym mechanizmie
‘dziatania posréd terapii przeciwszpiczakowych, ktéry pozwala na
!pngiebienie odpowiedzi na leczenie oraz wydluza czas wolny od
progresji. Wielu chorych juz korzysta z tego leczenia i osigga dobre
rezultaty. W chwili obecnej problematyczna jest forma podawania leku -
kilkugodzinny wiew dozylny. Zwlaszcza teraz, w okresie pandemii
COVID-19, pozgdane jest skracanie pobytu pacjenta w oddziale
szpitalnym celem minimalizacji ryzyka kontaktu i zakazenia SARS-
CoV-2. Dobrym rozwigzaniem jest stosowanie daratumumabu w formie
podskorne] - ta droga skraca do minimum czas podania leku przy
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kioregoe odnoszg sie wniesione uwagi; nie doty
w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer® :
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*® :
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
| wykresu, strony)

i s
* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkdw spoiywezyeh specjalnego preeznaczenia dywieniowego oraz wyrobdw medyeznych
(Dz. U.z 2021 r., poz. 523)



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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlinych.

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

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



