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

»Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10 C90.0)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i Wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
halezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestaé przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczaine jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W 2wigzku z obowiazujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 pozn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisanego _dokumentu za posrednictwem ePUAP Iub poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.gl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi 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 skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Czego dotyczy DKI*:

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

2 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 poézn. zm.)

50 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 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




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

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm. ),

C zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.), 1.

I petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki  handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodk6w spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji czlonka organéw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnogé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r 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, Srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé¢ szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

% niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Jako organizacja skupiajgca pacjentéw chorujgcych na szpiczaka
podchodzimy z ogromng nadziejg do mozliwosci uruchomienia
nowego programu lekowego, ktéry daje mozliwo$é nowoczesnego
leczenia dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego. Udostepnianie pacjentom kolejnych nowoczesnych i
skutecznych lekéw powoduije, iz szpiczak moze staé sie chorobg
przewlekta, a czas wolny od progres;ji dzieki zastosowaniu nowych
terapii bedzie znacznie

diuzszy.

W krajach o najlepszej dostepnosci do leczenia pacjenci osiggajg
$rednie przezycia ponad 10-letnie, w Polsce niestety ta Srednia jest
znacznie krotsza ze wzgledu na deficyt dostepnosci nowych
technologii lekowych.

Nie ma szpiczaka sg szpiczaki, a schemat

leczenia kazdego Pacjenta moze byé inny, dlatego tak wazna jest
réznorodnosé dostepnych schematéw lekowych.

Zgodnie z Raportem Fundacji Carita, dostepnosé do innowacyjnego
leczenia szpiczaka w Polsce jest gorsza niz w krajach Unii
Europejskiej, w tym krajach Europy Srodkowej. Ponadto pragniemy
podkresili¢, iz réwnolegle ze skutecznoécig leku bardzo wazna jest
forma jego podania (zaréwno dla pacjenta, jak i lekarza), przy takim
samym profilu skuteczno$ci i istotnie lepszej tolerancji leku, duzo
wygodniejszg niz obecnie stosowana postaé dozylna leku Darzalex
zwigzana z kilkugodzinnymi wlewami.

Zwracamy, ze proponowany schemat lekowy ma:

* zastosowanie lepszej i wygodniejszej formy leku (sc.) bez
koniecznosci inicjowania leczenia podaniem dozylnym oraz z
mozliwoscig przejécia z formy dozylnej na podskdrng w
dowolnym momencie terapii (wazne dla pacjentéw aktualnie
leczonych schematem DVD)

e bardzo wazng zmiane w dobie pandemii COVID-19 - duzo
mniejsze narazenie chorych na ekspozycje na wirusa SARS-
CoV-2 z racji krétszych pobytéw w placéwkach medycznych
zwigzanych z podaniem leku (czas podania leku skraca sie do
3-5 min z 3,5 - 7 godz)

* mozliwo$¢ zaopiekowania wiekszej liczby pacjentéw w danym
dniu w szpitalu dzieki skréceniu czasu podawania leku (.

¢ wygodne dla personelu medycznego podanie leku nie
wymagajgce filtracji i pompy IV




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoéinych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, <
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

® 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 refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523)
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