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

Formularz zglaszania 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
Tytut:| | eczenie chorych na opornego Ilub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 C90.0)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W zwiazku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqgo _dokumentu _ za posrednictwem ePUAP Iub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DK!)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Elzbieta Morawiec-Szymonik

Specijalistyczny Szpital Onkologiczny NU-MED Oddzial w Czestochowie

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

Czego dotyczy DKI*

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

. zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z péZn. zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398 z péZn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole



Osw1adczamzewstosunkudomme mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z kidrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

I x nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 1398 z pdzn. zm.),

[ zachodza okolicznoSci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 1398 z pdZn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czlonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji cztonka organu spétki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

] peinienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczag w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

;M posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych. :

L prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktbrymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
moziiwie zwiezly.

8 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy  95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie  danych)
{Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1). :

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...... sss.2021.. T Msde. Movetuuns St




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Popieram inicjatywe objecia refundacjg formy Daratumumabu do
podania podskérnego . W oparciu o badania kliniczne i
dos$wiadczenia o$rodkéw hematologicznych udowodniono poprawe
tolerancji leczenia przy tym samym profilu skutecznosci, co forma
dozylna. Mniej zdarzen niepozgdanych, znaczne skrécenie czasu
podania leku (mozliwos¢ zabezpieczenia wiekszej ilosci pacjentow
w tym samym czasie, mozliwosé podawania leczenia w trybie
oddziatu dziennego - zmniejszenie ekspozycji na potencjalne zrédia
zakazenia bardzo istotne w dobie pandemii)

Brak potrzeby dostosowania dawki do wagi ciata skraca czas
przygotowania leku do podania, a lek podany w tej formie rozwija
dziatanie wczesniej. ;

Dostepnosé¢ leku w formie podskérnej jest szczegdlnie wazna dla
hematologow pracujgcych bez zaplecza oddziatu hematologicznego,
ktérego brak w regionie czestochowskim. Leczenie pacjentéw onko-
hematologicznych odbywa sie w oparciu o procedury kontraktu
onkologicznego realizowanego w gabinecie chemioterapii
ambulatoryjnej i oddziale dziennym chemioterapii.

Dostepnos¢ omawianej procedury i podskérnej postaci
Daratumumabu przetozy sie na poprawe komfortu leczenia i tym
samym zycia pacjentdw chorujgcych na szpiczaka plazmocytowego,
ktérzy bedg mogli korzystaé z terapii w swoim miejscu zamieszkania.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdéinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.z2021r., poz. 523}




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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych. ‘
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, : B
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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