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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.26.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Besponsa (inotuzumab ozogamycyny) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych
Tytut: |, nawrotowg lub oporng na leczenie ostra biataczkg limfoblastyczng
wywodzacg sie z komérek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjg
antygenu CD22, z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD-10 C91.0)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowsg na adres siedzib y Agenciji.

Uwagi mozna zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg 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 zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Matgorzata Konopka-Pliszka...................c.ccooeveeeeeen,

Dotyczy wniosku/6w bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Besponsa
(inotuzumab ozogamycyny) w ramach programu lekowego ,,Leczenie inotuzumabem ozogamycyny
dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzacy sie
z komorek prekursorowych limfocytéw B, z ekspresjg antygenu CD22, z lub bez chromosomu
Filadelfia (ICD-10 C91.0)"

Czego dotyczy DKI4

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji fekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.,)

3 o Kktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péén. zm.), 1j..

r petnienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czionka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgcji lub udzialéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrocbow medycznych, oraz udzialbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych fub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

Przedstawiciel firmy Pfizer Polska Sp.z.0.0.

% niepotrzebne skresli¢



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

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

04094*0” ........ /Y‘W?WYW’ P lan__

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI

M- 0% _aoly /Y\(wMY)\a A A

---------------------------------------------------




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

W badaniu INO-VATE podano wyniki zbiorcze, zawierajgce w sobie
zaréwno dane dla pacjentéw z obecnoscig jak i bez obecnosci
chromosomu Filadelfia oraz zaréwno dla pacjentéw, dla ktérych
leczenie zastosowane w badaniu jest leczeniem ratunkowym
pierwszym, jak i drugim. Co prawda sg dostgpne dane z
przeprowadzonej analizy w podgrupach, m.in. podgrupa 0séb z
obecnosécig chromosomu Filadelfia i podgrupa oséb bez obecnosci
chromosomu Filadelfia oraz podgrupa pacjentéw, dla ktérych leczenie

e dia pacjentow bez obecnosci chromosomu Filadelfia jest to brak
uzyskania catkowitej remisji hematologicznej po leczeniu
indukujgcym remisje lub wznowa hematologiczna choroby (nie
wskazano w ktérej linii leczenia ratunkowego w tej populacji
chorych ma by¢ stosowany inotuzumab ozogamycyny),

e dla pacjentéw z obecnoscig chromosomu Filadelfia jest to brak
uzyskania catkowitej remisji hematologicznej / wznowa
hematologiczna, po leczeniu przynajmniej dwoma inhibitorami
kinazy tyrozynowej BCR/ABL, w tym przynajmniej jednym

Rozdziat inhibitorem Il lub Ill generacji (w tej populacji chorych

414, str. 26 inotuzumab ozogamycyny miatby by¢ zastosowany jako co

najmniej druga terapia ratunkowa),”




Rozdziat
414, str. 26

,do badania INO-VATE wigczano osoby z obecnoécia antygenu CD22,

. W
charakterystyce wyjSciowej pacjentéw wigczonych do badania
wskazano, ze po 22% pacjentéw w grupie inotuzumabu ozogamycyny |
terapii standardowej ma ekspresje antygenu CD22 <90%, 68%
pacjentow w grupie inotuzumabu ozogamycyny oraz 58% pacjentéow w
grupie terapii standardowej ma ekspresje antygenu CD22 290%, a dla
10% pacjentéw w grupie inotuzumabu ozogamycyn y oraz 20%
pacjentow w grupie terapii standardowej nie ma takiej informacji”

ODP.:

Rozdziat
414, str. 27

W przypadku cigzkiego zdarzenia niepozgdanego oraz ciezkiego
zdarzenia niepozadanego o nasileniu 3 stopnia lub wiekszym —
posocznicy neutropenicznej, podano bfedng liczbe zdarzers w grupie
pacjentow przyjmujgcych terapie standardows. Pierwotnie obliczone
wartosci RR i RD wskazywaty na nieistotnie statystycznie wigksze
ryzyko wystapienia cigzkiego zdarzenia niepozadanego o nasileniu 3
stopnia lub wiekszym — posocznicy neutropenicznej w grupie
pacjentéw stosujgcych inotuzumab ozogamycyny w poréwnaniu do
pacjentow przyjmujgcych terapie standardowa, natomiast obliczenia
analitykow wskazuja, na nieistotnie statystycznie mniejsze ryzyko
wystapienia tego zdarzenia niepozgdanego w tej grupie”

ODP.:

Uwaga jest zasadna — nastgpita pomytka w ekstrakcji danych (przyjeto
liczbe pacjentéw réwna 2 zamiast 3), nie wplywa ona jednak na
wnioskowanie, gdyz oszacowania z wykorzystaniem obu warto$ci dajg
nieistotne statystycznie wyniki.

Rozdziat
414, str. 27

=W przypadku zdarzenia niepozgdanego zwigzanego z leczeniem —
niedokrwisto$c, podano btedne wartosci RR i RD. Pierwotnie wartosci
te wskazywaly na istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wyslapienia
niedokrwisto$ci w grupie pacjentoéw przyjmujacych inotuzumab




ozogamycyny w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujgcych terapie
standardows, natomiast obliczenia analitykéw wskazujg, na nieistotnie
statystycznie wigksze ryzyko niedokrwistosci w tej grupie”

ODP.:

Wydaje sie, ze uwaga nie jest zasadna — wedtug analitykow Agencii,
niedokrwisto$¢ zwigzana z leczeniem wystapita u 25/139 chorych
otrzymujacych inotuzumab oraz u 16/120 chorych otrzymujgcych SOC,
podczas gdy w tabeli nr S1 w zatgczniku do publikacji Kantarjian 2016
wartosci te wynoszg 25/139 vs 46/120 i tak zostaty przedstawione w
analizie klinicznej.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogalnych.

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

Numer*
(rozdzialu,
tabel,
wykresu,
strony)

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 spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* i
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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







