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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

|

‘Numer: OT.4331.50.2019

Whniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach
Tytut: programu lekowego: ,Leczenie blinatumomabem chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (dzieci)”.

—

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1 Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjne)

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjne;j: — p
S THA GoRtyNSKA
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI*
Przygotowanie ekspertyzy/opracowania-w-formie pisemnej-lub-ustnej-dia-Rady-Przejrzystosci-dotyczgcego:
v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ...

Ziozenie uwag w zwiazku z upublicznionym porzadkiem obrad-Rady Przejrzystosci-w dniu

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu™:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekéw. srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U z 2017 r.. poz. 1844 z pozn. zm )

‘ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. Uz 2018 1.,
poz 1510 z pozn. zm.)

"0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz
U. z2018r., poz. 1510 z pozn. zm.)

! zaznaczyc tylko 1 pole

’ niepotrzebne skreslic




nie zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney

finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018r. poz. 1510 z pdzn. zm.)

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510z pézn. zm.), tj..

petnienie funkcji cztonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnosc gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spotki  handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosc¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akgcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach  prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc

mozliwie zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego os$wiadczenia



Data sktladania i podpis osoby skiadajacej DKI

('r hab. med. Ewa arcf.mka prof. nads
>Ci b dzieciecych,
A5..M 4 4@/ N e ! drleciecs,
........................................................... o ntoiog Kiriczn)
| +48 m1'713~ 7 8475119

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetinienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r119.1):

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

dziecigeych
he i dzieciece,
transol Jritologii Kliniczney

+48 601 713997 847




Numer*
‘ (rozdziatu, tabeli,
| wykresu, strony)

\ Nie dotyczy

* Umozliwiajgcy

1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

S . S SO I = e

Uwagi “

. . |
‘Terapia lekiem Blincyto w leczeniu ostre] biataczki Iimfoblastycznejl

jest o 1 lipca 2019 roku refundowana tylko u dorostych, bardzo

‘trudne jest uzasadnienie rodzicom chorych dzieci, dlaczego ich dziecko|
Inie moze dosta¢ terapii. Rodzice musza zbiera¢ na leczenie, jednak|
‘choroba jest zbyt szybko postepujgca i nie ma wystarczajacego czasu‘

\na zbiorke srodkow. Obecnie u chorych opornych na chemioterapig Iub,

po nawrocie po chemioterapii nie ma innej opcji leczenia niz Blincyto.‘\

Dzieci i mtodziez z ALL znajduja sie w bardzo trudnej sytuacji, gdyz
‘rokowania w tej grupie chorych sg zte, a podawana u nich aktualnie|
‘chemioterapia jest mato skuteczna. Jedynie zapewnienie im
'skuteczniejszego leczenie moze przyczynic¢ sig do ich wyleczenia. \

|

'Blinatumomab to innowacyjne bispecyficzne przeciwciato

uczestniczace w tworzeniu synapsy cytolitycznej migdzy limfocytem T‘}
a komorkg nowotworowg, w ktorej uwalniane sa enzymy proteolityczne |
‘niszczace zaréwno komorki docelowe proliferujace jak i bedace w
'stanie spoczynku. Produkt leczniczy Blincyto” zostat uznany przez|
Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow za terapie przetomowg w
\Ieczeniu ALL.

l

\Najnowsze wyniki prezentowane na ASH w 2018 roku badania RlALTOi
(opisywane rowniez w Analizie Weryfikacyjnej) wskazuja na wysoka
| skutecznos$c leku Blincyto”. W badaniu wykazano, ze mediana czasu|
przezycia catkowitego (OS) ogdtem wynosi 13,0 miesigcy (95% Cl: 9,3;|
'NE). U chorych z redukcja choroby resztkowej (czyli uzyskujacy‘r
‘odpowiedz molekularng MRD) mediana OS nie zostata osiggnieta w‘
okresie obserwacji trwajgcym 18 miesigcy, zatem wynik ten bedzie
znaczaco wyzszy niz w populacji ogotem. Ponadto, w badaniu RIALTO
‘59 pacjentow (60%) uzyskato catkowita remisje choroby a¥
iodpowiedi molekularna MRD wystapita u 47 chorych (80%) w czasie|
idchh pierwszych cykli leczenia. U prawie potowy chorych (47%), |
 ktorzy uzyskali CR, przeprowadzono przeszczepienie allo-HSCT. |
1 i
Finasowanie ze $rodkow publicznych blinatumomabu zaspokoi%
wystepujaca obecnie w tej populacji niezaspokojong potrzebe
medyczng dajgc chorym dzieciom mozliwoéé catkowitego wyleczenia. \

| |
| |

identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolnych.



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

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

SO —
|
|
\
\
‘\
l

|
I

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

b. Uwag| do anallzy ekonomlcznej
Numer ‘

(rozdziatu, tabeli, Uwagi l
wykresu, strony) [
|

{ ‘

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

B Numer”

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

|

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
| Numer*

(rozdziatu, tabeli, |
wykresu strony)

|
B — l
| |

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

Uwagi

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z pozn. zm.)



ogOlnych.-



