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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

‘Numer: 0T.4231.53.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Darzalex (daratumumab)
Tytut: | wramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na nowo rozpoznang uktadowa
amyloidoze tafcuchéw lekkich (AL) (ICD-10 E85.81)"

Uwagi {pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agenci Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wl Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesyihg kurierskg albo pocztows na adres siedziby Agencii,

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczly elektronicznef. sefretariat@aotm.gov.pl
uwag (pki. 2) wraz z wypeiniong Dekiaracis Konflikiu Interesdw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mo#na zgfaszaé¢ w terminie 7 dni od dnia opublivowania analiz w Biuletynie [nformacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczly
elektronicznej: sekretariati@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesylka
kurierskg albc poczfowg na adres siedziby Agencjfi, zwracamy sile z uprzejma prosha
o dodathowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektroniczne]: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjngj
Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotycagcej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: dr n. med. Pawet Leszek Bernatowicz
specjalista chordh wewnetrznych
............................................................... b T Ao T e

Dotyczy wniosku/dw bedacegol/ych przedmiotem cbrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na nowo rozpoznang ukltadowg amyloidoze tarficuchéw lekkich (AL)
(ICD-10 EB85.81)"

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2077 r. o refundagli fekdw, drodiidw spozywezych spagialnego preeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U 7 2022 r, poz. 463 z pdfn. zm.)

* zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy z dniz 27 sierpnia 2004 r. o Swisdczeniach opieki zdrowotng] finansowanych ze Srodkdw
publicznych (Dz, U. 2 2021, poz. 1285 z podn. zm.)

‘o ktdraf mowa woarf. 37s ust. 12 1 23 usfawy 2 dmia 27 slerprva 2004 1 o Swiadczeniach opieki zdrowotnel finansowanych
ze Srodiidw publicznyeh (Dz. U 2 2021, poz. 1285 z pddn. zm.)



Czego dotyczy DKI®

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnegj

- Ziezeni : g:aute . s

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego fub
wstepnego w linii prostej, osoby. Z ktrafosob, z ktdrymi pozostajg we wspolnym pozyciu™:

y nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotre)
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdZn. zm.),

I zachodza okolicznosci okresione wart 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolne
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U z 2021 r, poz. 12852 po#n. zm.), ..

r petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
&rodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia rywieniowego, wyrobéw medycznych;

I pelnienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundaciji prowadzacych
dziatainost gospodarcza w zakresie wytwarzania lub cbrotu lekiem, &rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrabem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

B posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoét gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywigniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoldzieiniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SpoZywCZym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalinego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

K prowadzenie dziatalnoéci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkow SpOZYyWCZym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych,

? zaznaczyc tylko 1 pole
% piepotrzebne skresic



Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotdw, z ktdrymi wig2g
Panig/Pana (malzonka/mationke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesdw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karne| za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

dr n. med. Pawel Leszek Bernatowicz

3’\{[250‘?‘3?9‘?‘)”&7"5"@&( e specjalista choréh wewnetrznych
2757163

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

dr n. med. Pawel Leszek Bernatowicz
specijalista choréb wewnetrznych
........................................................... 2757163



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
I Numer* _ m_
| (rozdziatu, tabeli, Uwagi

| wykresu, strony)

Nieleczona lub leczona niefektywnie amyloidoza taricuchéw lekkich

| prowadzi do stopniowego uszkadzania wielu tkanek i narzgdow
waznych dla funkcjonowania organizmu. Jest to chora rzadka i czesto
trudna do rozpoznania. Nierzadko diagnoza zostaje postawiona w
Zaawansowanym stadium choroby, w tym z zajeciem serca, nerek czy
przewodu pokarmowego. W Polsce terapia amyloidozy to schematy
‘oparte na bortezomibie, lekach alkilujgcych oraz steroidach - sg to
protokoly o ograniczonej skutecznosci.

Wyniki badania ANDROMEDA oceniajacego efekt dofaczenia
daratumumabu do standardowego schematu VCD wykazaty bardzo
dobra skutecznoé¢ leczenia (ORR na poziomie 96%), krétki czas do
|uzyskania odpowiedzi oraz potwierdzenie skutecznosci terapii w
postaci odpowiedzi narzgdowych. Wtasne doswiadczenia rowniez
potwierdzajg skutecznosé takiej terapii.

W zwiazku z tym oczekuje sig na pilne uzupetienie zakresu refundacji
'tej terapii dla chorych na amyloidoze taficuchéw lekkich.

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do

analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,

| wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
+wykresu, strony)

Uwagi

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. € oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobidw medycznych (Dz. U, z 2022 r, poz. 463

Z pddEn. zm.}



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego adnasi sie uwaga, nie dotyczy w pl‘Z:ﬁ;IEdKLI uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

MNumer*
{rozdziatu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strany)

* Umogliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




