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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTAD.423.2.6.2025

Wniosek o objgcie refundacja produktu leczniczego Blenrep (belantamab
Tytul: |mafodotin) w ramach programu lekowego: B.54. ,.Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnor¢cznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd: przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
warl. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedg

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czes¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

__‘_’1‘1 E
OCENY TECHNOLOFH ’VItDYCZNYCH
I TARYFIKACII

12 -02- 2026

Sekretariat Giéwny

Ip. z kontrwpt, ....

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zyw:emowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Bartosz Puta,

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajgcej deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby skfadajacej deklaracije:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ whasciwe)

C kandydat na cztonka Rady Przejizysto$ci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

™ czdonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okies

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady

%
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charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia odwiadczenia o wykonywaniu zaje¢c¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotodw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Funkcja konsultanta dla firm Abbvie, Roche i Sandoz oraz honoraria i fundusze za wyklady
dla firm Abbvie, AstraZeneca, BeiGene Amgen, Gilead, GSK i Janssen-Cilag. Od czesci firm
otrzymalem réwniez wsparcie na wyjazdy i konferencje zagraniczne.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

LARGAUA

(data i miejscowo$é zlozenia deklaracji) (podpis osoby ‘iédajqcej deklaracjg¢)
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Modification of belantamab mafodotin dosing to balance efficacy and
tolerability in the DREAMM-7 and DREAMMS-8 trials. Blood Adv. 2025
Nov 25:;9(22):5708-5719. doi: 10.1182/bloodadvances.2025016949.

¢ Dimopoulos MA, Beksac M, Pour L, Delimpasi S, Vorobyev V, Quach
H, Spicka I, Radocha J, Robak P, Kim K, Cavo M, Suzuki K, Morris K,
Pompilus F, Phillips-Jones A, Zhou XL, Fulci G, Sule N, Kremer BE,
Opalinska J, Ma-teos MV, Trudel S. Belantamab Mafodotin,
Pomalidomide, and Dexamet-hasone in Multiple Myeloma. N Engl J Med
2024; 391(5):408-421. DOI:10.1056/NEJMo0a2403407

e Dimopolous, Meletios A. et al. MM-1045: Updated Results From the
Phase 3 DREAMM-8 Study of Belantamab Mafodotin (Belamaf) Plus
Pomalidomide and Dexamethasone (BPd) vs Pomalidomide Plus
Bortezomib and Dexamethasone (PVd) in Relapsed/Refractory Multiple
Myeloma. Clinical Lymphoma, Myeloma and Leukemia, Volume 25,
S959 - §960. Dostep: https://doi.org/10.1016/S2152-2650(25)02675-8

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolinych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

ogolnych.

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

Numer* Uwagi

Vi
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktéorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
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