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

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konf,liktu._lntereso’w (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryf/k.aCﬂ,. ul. Przefkok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretgriat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Pub{icznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie_z uprzejma prosba
o dodatkowe _przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu

|1e(;<oEv;ggso1: ),:}_eczenie chorych na nowo rozpoznang uktadowa amyloidoze tancuchéw lekkich (AL) (ICD-

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

5o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego ma#ionka/mojej ma#zor}ki, moje'go'zsste,pnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz. 1285 z pozn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o éwiadczen{'ach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pozn. zm. ), 1.

r petnienie funkcji czionka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przed§iebiqrcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przed_siebiolrcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w sakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym_specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gosppdarczej w zakresie doradztwa zwigzanego zrefundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

:zgznaczyé tylko 1 pole
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Amyloidoza taricuchdw lekkich (AL) jest choroba rzadka o ztym rokowaniu, a
nieleczeni chorzy przezywaja do roku od rozpoznania.

Amyloidozy (ICD-10 E.85) — to rzadkie choroby depozytowe, wynikajace z
odktadania sie w przestrzeni pozakomérkowej tkanek i narzgdow

widkienkowych biatek amyloidowych powstatych wskutek wadliwego
sktadania biatek

Amyloidoza taricuchow lekkich, amyloidoza AL (zwana takze amyloidoza

pierwotna) to najczesciej wystepujacy typ amyloidozy (80% wszystkich
typow)

Ze wzgledu na ztozonos$¢ i heterogenno$é objawéw klinicznych, amyloidoze

AL mozna okresli¢ jako ,,chorobe pogarszania sie stanu ogdlnego bez
uchwytnej przyczyny”.

W przebiegu amyloidozy AL najczesciej dochodzi do zajecia serca oraz nerek.

Najwigksza grupg pacjentéw stanowig osoby z posrednim ryzykiem powiktarn
(60-70% pacjentéw).

Na dzien dzisiejszy Pacjenci z Amyloidoza AL. majg ogrniczony dostep do
nowoczesnych terapii lekowych, ktére s3 standardem w innych krajach
europejskich

Jako organizacja wspierajaca Pacjentéw ze Szpiczakiem Plazmocytowym
wspieramy proces dostgpnosci skutecznego leku na Amyloidoze AL. ze

wzgledu na to ze u ponad 30 % Pacjentéw ze Szpiczakiem moze wystgpic
réwniez amyloidoza AL.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi;

nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

® 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 r;;undacgzlekfgvé
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.

z pézn. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz hazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matfzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje

Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

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

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

29.12.2022 / W 779265 Zarzaq,,
tukasz Rokicki

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 rozporzgdzeniem 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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

29.12,2022 Prezeg z
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Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec
ul. Borusiaka 9, 58-530 Kowary
kontakt@fundacjacarita.pi
KRS: 0000080821
REGON: 230406586
NIP: 6112704761



