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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
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' 'Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
l Tytu,:‘leczniczego Empliciti (elotuzumabum) w ramach programu lekowego
\,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90 0)" ‘

Uwagi (pkl. 2) wraz z wypelniona | wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacy, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa. bad? przestac przesylka kurierska albo poczlowa na adres siedziby Agencyi

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty eleklronicznel sekrelarnat@aotm gov pl
uwag (pkt 2) wraz z wypelniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaulanego.

Uwagi mozna zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacy Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? przeslane na adres poczly elektroniczney
sekretariat@aotm.gov pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma proshbg o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: MARCIN RYMKO

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci

Czego dotyczy DKI*
Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystosci

dotyczacego

. Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust 4 uslawy Z dma 12 maga 2011 r o refundacy lekow srodkow spozywezych specjalneqo przeznaczema
ZywIenioweqo oraz wyrobow medycznych (Dz U z 20221 poz 463 z pozn zm)

< zgodme z art 31s usl 23 ustawy z dmia 27 sierpia 2004 10 swiadczemach opieki zdrowotney finansowanych ze srodkow

publicznych (Dz U z 2021 poz 1285z pozn zm )
' 0 ktorey mowa w art 31s usl 121 23 ustawy z dma 27 sierpma 2004 1 o Swiadczemach opieki zdrowolney finansowanych

ze s’rodkéw'pubhcznych (Dz U z 2021 poz 1285z pozn zm )
4 zaznaczyc lylko 1 pole
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Zlozenie-uwag-w-zwigzku-z-upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przejrzystosci w dniu

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/moje; matzonki, mojego zslepnego lub
wstepnego w linii prostej. osoby, z klora/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®

v : - A [
nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U z 2021 r . poz 1285z pdzn. zm.).

zachodzg okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolney
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U z 2021 r. poz 1285z pézn zm ).

peinienie funkc)i czlonka organow spotki handlowe lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

petnienie  funkcji czlonka organu spotki handlowe) lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; .

posiadanie akc lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie ‘doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dzialalnosc¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych. g

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow. srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

Prosze podac szczegoly. klore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiolow, z ktorymi wiaza
Pania/Pana (malzonka/matzonke. zslepnych lub wslepnych w linii proste lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw  Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty

 mepolrzebne skreshc




9 ‘ Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karne) za zlozenie falszywego oswiadczenia

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

| 11.08.2020 dr n. med. Marcin Rymko, spegjalista chorob wew., hematologii i immunologii
klinicznej 7

Wyrazam zgode na gromadzenie, ;Zzetwarz hie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu Jdentyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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Data sktadania i podpis osoby skiladajacej DKI

B i

11.08.2020 dr n. med. Marcin Rymko, specjalista chorob wew., hematologii i immunologii
klinicznej
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Chciatbym 2wrdci¢ uwage , ze potgczenie elotuzumabu w skojarzeniu z pomalidomidem i
deksametazonem wydaje sie szalenie istotne w obecnym schemacie leczenia chorych na

opornego i nawrotowego szpiczaka plazmocytowego.  Nie posiadamy w chwili obecnej
dostepnosci schematu trojlekowego dla chorych z opornoscig na dotychczas stosowane leki

z grupy Pl orazimmunomodulujgce. U chorych z czgstym powiklaniem leczenia pod postacia

polineuropatii, schemat ten mogiby byc leczeniem z wyboru, pozwalajgcy na u(rzymanlel
jakosci zycia i funkcjonalnosci zawodowe] i spotecznej chorych nawet po kilku liniach leczenia |
szpiczaka plazmocytowego. Nalezy pamigtac, ze ten schemat leczenia jest schematem |
rekomendowanym w postaciach opornych i nawrotowych przez wszystkie Towarzystwa

‘ naukowe zajmujjce si¢ optymalizacjy leczenia szpiczaka. l
|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do klorego odnosza sig wniesione uwagi mé d(;t;fczy
w przypadku uwag ogolnych .

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

Numer* ]
(rozdziatu, wadi

tabeli, wykresu, U agl |

strony) “

4 Umo‘zliwuajqcy identyfikacje fragmentu analizy. do ktorego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

I
|
|

: Numer”® ’

(rozdzialu, Uwagi
labeli, wykresu, : gl

strony)

 anahzy o ktorych mowa w art 25 pkt 14) it ¢ oraz art 26 pkt 2) lit h oraz 1 uslawy z dmia 12 maja 2011 1 o ref c
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz U 2 20§2unddq| Ieko»{v'
z pozn zm ) r poz 463




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu anah%yr.idrtr) kl;')rego odnosi sie uwaga mne dotyczy w przypadku uwag
ogolnych

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu,
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozhwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do klorego odnosi sie uwaga nie dolyczy w przypadku uwag
ogolnych ,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
' Numer* |
(rozdziatu, Uwaai .
tabeli, wykresu, 9

J strony)

R Y |

B A

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




