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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| o+ 153 1.91.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) w ramach
Tytut: | programu lekowego: ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD10: C90.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przestac przesytka kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm. gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé 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 uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.
W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka

kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) pod, isanego dokumentu za posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl,

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT>.

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

)

T kkase Roleedes

Imie¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zio'ienia uwag do upublicznionej analizy

Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

1 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)

2 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 )

3 0 kidrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 2561),
~zachodag okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 2561), 1j..

petienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych Ilub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
FUNDAC: & « 2
im. Wieslawy ~ dai,
..... 58-530 Kawary.. L
tel. 668 ~
NIP6112704761 == -

74.0%-ROLY
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data sktadania i podpis osoby skIadai%cei DKI
R

im. Wieslawy Adan}iecq s

58-5'30 Kowary, ul. Borusiaka ¢
tel. 668 302 9’>8304nﬁ:r~

NIP 6112704761, Regnn 2304102




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Lek Darzalex jest nowoczesnym, skutecznym i bezpiecznym lekiem
stosowanym juz powszechnie w terapii szpiczaka plazmocytowego.
Liczne badania dowiodty jego skutecznosci w zakresie czasu
przezycia pacjentéw oraz czasu wolnego od progresji. Dodatkowa
korzyscig z punktu widzenia pacjenta jest forma podania. Dzieki temu,
ze lek mozna poda¢ w formie zastrzyku, pacjent oraz opiekun nie
muszg przeznaczac na wizyte w osrodku zdrowia wielu godzin, jak ma
to miejsce w przypadku lekéw podawanych w formie wlewu. Ponadto
od pacjentéw i ich opiekunéw zrzeszonych w Fundacji Carita wiemy,
ze lek jest dobrze tolerowany i nie wptywa negatywnie na jako$¢ zycia
pacjentéw. Przyjmujac Darzalex, moga normalnie funkcjonowad i
realizowac swoje zadania zawodowe oraz spoteczne, jako rodzice lub
opiekunowie innych cztonkéw rodziny.

Jako srodowisko pacjenckie intensywnie zabiegalismy o
wprowadzenie Darzalexu do repertuaru lekéw dostepnych dla polskich
pacjentdw na wszystkich etapach leczenia. Z wielka radoscig
przyjeliSmy decyzje Ministerstwa Zdrowia o objecie refundacjg
schematu lekowego DVTD dla pacjentéw nowo zdiagnozowanych
kwalifikujgcych sie do przeszczepienia komérek macierzystych.
Wedtug danych polskiego i miedzynarodowego §rodowiska
medycznego schemat ten jest niezwykle skuteczny i daje wysoki
odsetek pacjentéw z tzw. negatywng chorobg resztkowg (MRD-), czyli
najlepszg odpowiedzig na leczenie, ktora dobrze prognozuje na
przysztos¢ w zakresie dtugosci remisji i diugosci catkowitego
przezycia. Cieszymy sie, ze z tej nowoczesnej terapii moze skorzystaé
ta grupa pacjentéw, bo - jak zostato udowodnione - pierwsza linia
leczenia jest najwazniejsza, a pierwsza remisja najdtuzsza.

Niestety korzy$ci stosowania Darzalexu nie sg aktualnie dostepne dia
pacjentéw nowo zdiagnozowanych, lecz niekwalifikujacych sie do
przeszczepienia komérek macierzystych. Dotaczenie Darzalexu do
obecnie stosowanego schematu RD bytoby dla nich doskonatg opcja.
Pacjenci ci otrzymaliby szanse na znacznie lepszg odpowiedz na
leczenie i diuzszg remisje, przy bardzo bezpiecznym profilu Darzalexu
i jego dobrej tolerancji.

Prowadzone od kilku lat badanie kliniczne MAIA (NCT02252172)
dowiodto, ze schemat DRD jest bardziej skuteczny niz RD i daje
pacjentom dtuzsza remisje. Dobra tolerancja oraz wygodny sposéb
podania sg dodatkowymi korzyéciami z punktu widzenia pacjenta.

Warto podkresli¢, ze na podstawie badania MAIA schemat DRD we
wnioskowanym wskazaniu od lutego 2021 roku jest rekomendowany
przez European Society for Medical Oncology. Natomiast z danych




gromadzonych przez organizacje Myeloma Patients Europe wynika,
Ze jest on dostepny dla pacjentéw niekwalifikujacych sie do
przeszczepienia nie tylko w krajach Europy Zachodniej, lecz takze w
Rumunii, Stowenii i Butgarii.

Mocno liczymy na pochylenie sie czionkéw Komisji nad wnioskiem i
danymi klinicznymi, ktére dowodzg korzysci ptynagcych z terapii DRD.
Pozytywne rozpatrzenie wniosku i objecie refundacjg wnioskowanego
schematu to szansa dla tej grupy pacjentéw, ktéra trudniej skutecznie
leczy¢ i ktéra czeka na efektywne i dobrze tolerowane leczenie.

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

6 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 lekow,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



L | ]

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.



