Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4231.28.2022

Whiosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Empliciti (elotuzumabum) w ramach programu lekowego
Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)"

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencl Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac¢ przesytkg kurierska albo pocztowq na adres siedziby Agenci.

Dopuszczalne fest rowniez przeslanie na_adres poczty elekfronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfilktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagl dostarczone do sledziby AOTMIT bgdZ przestane na adres poczty elektroniczney:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamlaru przeslania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interes6w przesytkq kurierskq
Ibo pocztowq na adres siedziby Agencfi, zwracamy si () owe

a y sie z uprzejma prosba dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

ﬁgktronlczﬁ: uggtada@a_qtm.gov,g!.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfiiktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT .

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczace] ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: . SebASHAN GrOSICKI. ... . veeeciuammesssssmrrssasmmss st

Dotyczy wniosku bgdacegoh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekdw, Srodkdw spozywczych speciainego przeznaczema
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2022 r,, poz. 463 z pbin. zm.)
zzgadmezmt 315 ust. 23 ustawy z dmia 27 sierpmia 2004 7. oswhdcszammimzmmmmw:om
A (Dz. U. z 2021, poz. 1265 z pdin. m.)
o kféraj mowa w ort. 318 ust, 12 i 23 ustawy 2 dnla 27 slerpnia 2004 r. o $wisdczeniach opleki zdrowotng) fingnsowanych
20 srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z po2n. zm.}
zaznaczyc lytvo 1 pole




..........................................

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maltzonki, mojego zstgpnego fub
wstepnego w linii prostej, osoby, Z kidraloséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym poZyeiu’:

x nle_zachodz3 okolicznodci okreslone W arl. 31s ust. 8 ustawy 0 swiadczeniach opleki zdrowotnef
finansowanych 76 4rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pon. zm.),

I~ zachodza okolicznosci okredione w art 31s ust, 8 ustawy 0 Swiadczeniach opiekd zdrowotnej
mnsomnyd'zesmdkbwamdcznyd: (Dz. U.z 2021, poz 1285 z po&n. zm.), tj.:

™ pelnienie funkeji czionka organow spotki handlowsj lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoéé gospodarcza W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

I pelnienie funkeji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarcza W zakresie doradztwa zwiazanego 2 refundacjq lekow,
4rodkOw spoZywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow m .

r peinienie funkcji czlonka organow spokdzielnl, stowarzyszefi lub fundacii prowadzacych
dzialalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
W zakresie doradztwa zwigzanego Z refundacja lekow, §rodkOw SpoZywczym specjalnego
przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobdw medycznych;

I} posiadanie akgjl lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnoéé gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym jub dziatalnost gospodarczq W zakresle doradziwa
zwigzanego Z refundacja lekow, srodkow  spoZywezym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoldzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoét gospodarcza W zakresie
doradztwa zwigzanegoe z refundacja lekow, srodkOw SpoZywezym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobow medycznych;
I prowadzenie dziatalnogci gospodarczej W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywienlowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

gospodarczej W sakresie doradztwa Zwigzanego Z refundacj lekow, érodkdw spozywczym
specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, Z ktorymi wiazq
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zslgpnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby Z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powlnien by¢ mozliwie
zwiezfy.
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3 niepolrzebne skreéhé



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego os$wiadczenia.
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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 zwigzku 2 przetwarzaniem danych
osobowych | W sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie 0o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

| Numer*

(rozdzialu, 1

tabell, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, ©0 ktorego odnosza sie wmiesione uwagl, nie dotyczy
w przypadku uwag ogolinych.

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

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

Chciatbym podkreslic, ze jestem jednym z gtéwnych badaczy
bioracych udziat w badaniach klinicznych ze skojarzeniem
Elotuzumabu | PD. Moje doéwiadczenie w zakresie leczenia chorych
tym skojarzeniem potwierdza wspolautorstwo publikacji wynikow tego
badania rejestracyjnego, jak réwniez autorstwo innych publikacji
opisujacych wartos¢ elotuzumabu w leczeniu chorych na

Uwaga nawrotowego iflub opornego szpiczaka plazmocytowego (RRMM).
ogolna | Nalezy z catg stanowczoscia podkresli¢, ze skojarzenie EloPD istotnie
statystycznie poprawia wyniki leczenie chorych na RRMM, co
przekiada si¢ na wydtuZenie przezycia wolnego od choroby. Poza tym
leczenie to jest bardzo dobrze tolerowany. Udostepnienie okreslone]
grupie chorych na RRMM mozliwosci leczenie EloPD bedzie istotnym
krokiem poprawiajgcym dostepnos¢ leczenie tej grupy chorych w
Polsce.

O;Josroyé‘haancy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
n .

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, -

tabell, wykrasu, Uwagi
strony)

L)

analizy, o Kidrych mowa w art. 25 pit 14) lit ¢ oraz arl. 26 pkt 2) liL h oraz | ustawy z dnia 12 maj i
Sy 0o 2% | maja 2011 r. o refundacji lekdw,
zwd_wzmw spacianego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrcbow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463



* Umoziwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosl sig uwaga, nle dotyczy w przypadku uwag

ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych

Numer*
(rozdziaku,
tavell, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozimiajacy Identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi si@ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziaku,
tabell, wykresu, Uwag'
strony)

* Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

ogdinych.




