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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.1.21.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) w ramach

Tytut: [programu lekowego: ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10: C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracfa Konfliktu Intereséw przesyltka kurierskg
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqgo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej

Dr n. med. Wojciech Legie¢.
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI4:
[~ Przygotowanie-ekspertyzy/opracowania-w-formie-pisemnej-ub-ustnej-dla-Rady-Przejrzystosci
CEOYEZACORION oot R S S B R e R R S e

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

30 ktorej 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 2022, poz. 2561)

9 zaznaczyé tylko 1 pole



[+ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

e , — R | B Bize —_——

Oéwiadcéérﬁ;mz.ém\}u}" stosunkudomn;e mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspélinym pozyciu®:

M nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561),

I: zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561), 1j.:

r petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji czlonka organdw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, S$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjgq lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoéldzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

® niepotrzebne skredli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

LEKARZ KIERUJACY ODDZIALEM
. Odd:zigl Hematologii i I'ransplantacii Szpiku
2\ G\“CA&Q ¢rityum Onkologii Ziemi Lubelskiej

................................ D o N R B N

Dr n. med. Wojciech Legieé

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu 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 s i

s Y ODDZIALEM
Oddzial Hematologii i Transplantacji Szpiku
o, Centmrr_: {‘l:-[knlug-ii Ziemi Lubelskiej
U ['[—t i —u)sw. Jana z Dukli
Dr n. ted. Wojciech Legiec



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W ostatnich kilkunastu miesigcach sytuacja pacjentéw ze szpiczakiem
plazmocytowym ulegta znaczacej poprawie. Wiele nowoczesnych schematéw
leczenia zostato udostepnionych naszym pacjentom. To bardzo znaczacy postep w
terapii. Pozostaje ostatni ale jakie wainy krok - wprowadzenie terapii z
daratumumabem DRD w | linii leczenia, ktdra zastapi przestarzate terapie VRD i RD —
ktorymi obecnie jeszcze leczymy pacjentéw. Jest to niezmiernie istotna kwestia,
poniewaz leczenie 1 rzutu wplywa na catos¢ terapii w aspekcie diugosci przeiycia
chorych. Wiemy z badania Maia, ze terapia z Daratumumabem wydtuza istotnie
statystycznie czas do progresji i ogdlne przezycie. Wielu z pacjentéw na diugie lata
powroci do swoich spraw osobistych i zawodowych, funkcjonujgc w zyciu, jak w
czasach sprzed zachorowania. Udowodnione bezpieczenstwo i skutecznosci terapii
DRD, nam lekarzom, pozwoli na zmniejszenie liczby hospitalizacji pacjentéw,
zmniejszenie liczby nawrotéw oraz zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu
powiktan zwigzanych z leczeniem. W ten sposob obnizyé mozemy tez koszty i czas
zwigzany z leczeniem pacjentdw ze szpiczakiem. Zwracam sie z serdeczng prosba o
umozliwienie nam leczenia schematem Daratumumab + RD, pacjentéw ze $wieio
rozpoznanym szpiczakiem plazmocytowym.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pdézn. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




