Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenc;ji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4231 .63.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) postaé dozylna,
W ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na opornego lub
Tytut: [Nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) daratumumabem
W skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem Ilub w skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiliktu Intereséw (pkt. 1)
halezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocsg
kwalifikowanego poadpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informac;ji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.p/ po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U, z 2020 I., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag

wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, ZWwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub Zdjecia)
podpisanego __dokumentu Za posrednictwem __ePUAP  Jub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.gl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konflikty intereséw beds publikowane w BIP AOTMiT?.

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

tukasz Rokicki

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Darzalex (daratumumab) postaé dozylna, w ramach programu lekowego ,,,Leczenie
chorych na opornego Iub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) daratumumabem
W skojarzeniu  z lenalidomidem i deksametazonem lub w skojarzeniu z  bortezomibem
i deksametazonem.

! zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z p6zn. zm.)

%0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pozn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:
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W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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Oswiadczam, e w stosunku do mnie mojego matZonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

‘X nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz. 97 z pézn. zm.),

r~ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz. 97 z pézn. zm,), tj.:

r petnienie funkcji czlonka organow spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:;

r petnienie funkcji cztonka organow spdtdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
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, srodkéw Spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoifdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
Przeéznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja 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, $rodkéw Spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ Szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafz’onka/malz'onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
Zwigzly.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).

LREN A



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Schemat DRd cechuje sie bardzo wysoka, nienotowang dotychczas
skutecznoscig potwierdzong w badaniu POLLUX versus Rd:
Przetomowy schemat w leczeniu szpiczaka opornego / nawrotowego
(PFS: prawie 4 lata)

Zmniejszenie ryzyka progres;ji lub zgonu o 56%

93% pacjentéw z nawrotem szpiczaka odpowiada na leczenie;
zwiekszenie odsetka chorych z obiektywng odpowiedzig na leczenie
ORR: 93% vs 76%:

Prawie 2,5 krotnie wigcej catkowitych odpowiedzi na leczenie:
catkowite odpowiedzi naeczenie (CR): (CR: DRd 58% vs Rd 24%)
Prawie 5 krotne zwiekszenie prawdopodobieristwa uzyskania
negatywizacji minimalne; choroby resztkowej: 33% vs 7% RR 4,84
[3,04; 7,71]

Schemat tréjlekowy DRd: poza przeciwciatem monoklonalnym,
Zawiera réwniez lek immunomodulujgcy lenalidomid;

Schemat bardzo oczekiwany przez $rodowisko lekarzy i przez
pacjentéw

Schemat silnie rekomendowany w leczeniu szpiczaka
nawrotowego/opornego przez

miedzynarodowe i polskie zalecenia ((IMWG 2021, EHA-ESMO 2021,
PGSz)

Schemat dostepny prawie we wszystkich krajach UE oraz w USA

Sam lek darzalex to Przetomowy lek w leczeniu szpiczaka
plazmocytowego, o silnym dziataniu przeciwnowotworowym dziata
bezposrednio na komérki szpiku i ma dziatanie immunomodulujgce
system odpornosciowy rekomendowany we wszystkich liniach
leczenia i w réznych schematach przez wytyczne

leczenia szpiczaka: polskie (Polska Grupa Szpiczakowa) i
migedzynarodowe (EHA-ESMO 2021 JIMWG 2021) lek szeroko
stosowany na $wiecie od ponad 5 lat, od 10 lat w badaniach
klinicznych;

lekbardzo dobrze przebadany

zarejestrowany w kilku schematach, w skojarzeniu z wieloma lekami
przeciwnowotworowymi, co daje mozliwos¢ dopasowania terapii do
potrzeb pacjenta dostepny w dwéch formach podania: dozylne;j i
dogodnej dla pacjenta formie podskérne;j,

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
W przypadku uwag ogélnych.




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, Uwagl
strony)

* UmoZliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogdlnych.

do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

® analizy, o ktérych mowa w art. 25
o refundacji lekéw, érodkéw Spozyw
(Dz. U.z2021r., poz. 523)

pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych




L

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




