
Załącznik 
 
 
Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2015 
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych  i Taryfikacji  z 
dnia 2 stycznia 2015 r. 

 
Formularz zgłaszania uwag do  

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: 
OT.4231.63.2021 

 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją leku Darzalex (daratumumab) postać dożylna w ramach 
programu lekowego „Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka 
plazmocytowego (ICD-10 C90.0) daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i 
deksametazonem lub w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem” 

 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) należy złożyć w 
siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,  ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać 
przesyłką kurierską lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP). Uwagi 

dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej 

 
Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej: 

Anna Kupiecka 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 
……………………………………………………………………………………………………………………… 

Czego dotyczy DKI4:  

  

  Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości  

dotyczącego: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ………………………………………… 

 

  Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu  

………………….. 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z późn. 

zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 

11510 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  



 

Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub wstępnego w linii prostej, 
osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

 nie zachodzą okoliczności określone  w art. 31s ust. 8 ustawy  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
środków publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z późn. zm.), 

 

 zachodzą okoliczności określone  w art. 31s ust. 8 ustawy  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z późn. zm.), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy prowadzącego działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy prowadzącego działalność 
gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą w zakresie 
wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem 
medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach 
prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobów medycznych. 

 prowadzenie  działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności  gospodarczej w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobów medycznych. 

 
 

 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą Panią/Pana 
(małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje Pan/Pani we wspólnym 
pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie zwięzły. 
 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI   

18.03.2022                     Kupiecka Anna – Prezes Fundacji Onkocafe-Razem lepiej  

 

 
5 niepotrzebne skreślić 



 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych zawartych w 

DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku prawnego ciążącego na 

AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w 

sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie 

swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie 

o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI   

18.03.2022                     Kupiecka Anna – Prezes Fundacji Onkocafe-Razem lepiej  

 

 

 

 

 

 



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

uwagi ogólne 

Proszę o przyjęcie poniższego stanowiska Fundacji OnkoCafe – Razem Lepiej do 
wskazanej analizy weryfikacyjnej. 
 
Schemat DRd – daratumumab, lenalidomid, deksametazon 
 
Zapewnienie dostępu do leczenia schematem DRd może być prawdziwym 
przełomem w leczeniu opornego i nawrotowego szpiczaka mnogiego. Jak 
wskazują przedstawione w analizie wyniki badania POLLUX, zastosowanie tej 
opcji może znacząco wydłużyć czas bez progresji choroby i zgonu. A to - z 
perspektywy pacjenta z zaawansowanym nowotworem – jest wartością bezcenną.  
 
Podobne stanowisko prezentują także eksperci kliniczni – ich zdaniem jest to jedna 
z najbardziej wyczekiwanych i potrzebnych opcji terapeutycznych drugoliniowego 
leczenia opornego i nawrotowego szpiczaka mnogiego. 
 
O wysokiej skuteczności tego rozwiązania świadczy fakt, że jest ono 
rekomendowane przez polskie (Polska Grupa Szpiczakowa) i zagraniczne 
(International Myeloma Working Group, EHA-ESMO) towarzystwa naukowe.  
 
Jako Fundacja wielokrotnie podkreślaliśmy, że polscy pacjenci zasługują na to, 
aby otrzymywać opiekę na takim samym poziomie, jak chorzy w innych państwach 
europejskich. Na tę chwilę Polska pozostaje jednak jednym z ostatnich państw UE, 
gdzie ta opcja terapeutyczna nie jest finansowana ze środków publicznych. 
 
Schemat DVd – daratumumab, bortezomib, deksametazon 
 
Pacjenci wiążą duże nadzieje również z możliwością zastosowania schematu DVd, 
w przypadku którego badania wskazują (podobnie jak dla schematu DRd) na 
możliwość znacznego wydłużenia czasu wolnego od progresji choroby lub zgonu. 
 
Zapewnienie dostępu schematu DVD w terapii drugoliniowej jest szczególnie 
ważne dla pacjentów niekwalifikujących się do autologicznego przeszczepienia 
komórek macierzystych (ASCT) oraz leczonych w pierwszej linii lenalidomidem 
(Rd / RVd). 
 
Warto również przypomnieć, że wybór schematu leczenia dla konkretnego 
pacjenta jest ściśle uzależniony od wcześniej zastosowanej ścieżki 
terapeutycznej. W związku z tym, aby uniknąć sytuacji że część pacjentów ze 
szpiczakiem będzie pozbawiona dostępu do skutecznej terapii, należy 
rozważyć możliwość zapewnienia finansowania publicznego dla obu 
schematów.  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

 
 
 
 



2. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

 
 

 

 

 

 

 
6 analizy, o których 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 leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z późn. 
zm.) 


