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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.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 wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedag publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .....cocooviiiiiiiiiiinns Agnieszka Gtowacka

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osdéb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

' nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéwpublicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniachopieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéwpublicznych (Dz. U,
z 2018 ., poz. 1510 z p6ézn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z pdzn. zm.)

4 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 Swadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z pézn. zm.), tj.:

4 petnienie funkcji czionka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalnosé¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N posiadanie akcji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

- prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozlivie
zwiezty.

Ja, Agnieszka Gtowacka, niniejszym oswiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy Amgen

bedacej wnioskodawcg dla niniejszego wniosku, na podstawie umowy o prace na stanowisku Market

ACCESS MANAGET. ...ttt et e e et e e e e e e

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.



Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzagcego 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 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 sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Dotyczy zasadnosci wyboru haset/ stow kluczowych uzytych w strategii wyszukiwania dla
komparatora
Whnioskodawca wyjasnia, iz na etapie wstepnego wyszukiwania (budowanie strategii
Rozdziat 4.1.2. | wyszukiwania) wprowadzenie od bazy hasta ,IDA-FLA’ skutkowato brakiem identyfikacji
str. 22 jakiejkolwiek publikacji, stad ostatecznie hasto to nie zostato uwzglednione w strategii

wyszukiwania.

Warto zauwazy¢, iz przeszukanie kontrolne przeprowadzone przez analitykow AOTMIT,
uwzgledniajgce ww stowo kluczowe nie skutkowato identyfikacjg innych/dodatkowych pozycji
w pismiennictwie spetniajgcych kryteria wtaczenia do przeglgdu systematycznego.

Rozdzat 4.1.3.
str 26

Dotyczy nieupublicznionego posteru przedstawiajgcego aktualne wyniki badania RIALTO

Wyniki badania RIALTO obejmujgcego populacje 98 chorych leczonych blinatumomabem,
przedstawiono na ubieglorocznej, corocznej konferencji organizowanej przez American Society
of Hematology w San Diego w dniach 1-4.12.2018 r. zarowno w formie streszczenia
konferencyjnego jak réwniez w formie sesji posterowej.

Whnioskodawca jako zatgcznik do analizHTA wskazat zatem zaréwno wyniki dostepne w formie
streszczenia jak réwniez posteru. Jednocze$nie Wnioskodawca, podkre$la, iz pomiedzy|
danymi zaprezentowanymi w ramach streszczenia konferencyjnego a danymi
zaprezentowanymiw formie posteru istnieje petna sp6jnos¢ (poster dodatkowo zawiera krzywe
dla OS i RFS), zatem sam fakt braku bezptatnego dostepu do postera przedstawiajgcegowyniki
dla tej samej préby chorych, co zawarte w streszczeniu konferencyjnym nie wplywa na
wiarygodnos$¢ przedstawionych danych.

Rozdziat 4.1.4.
str. 26

Dotyczy rozbieznosci w warto$ciach przedstawionych wtabelach 4 oraz 8 oraz pod tabelg

Whnioskodawca potwierdza, iz warto$ci uznane/wskazane przez AOTMIT jako wtasciwe, sg
wartosciami prawidtowymi.

Rozdzat 5.4, str.
4647

Dotyczy przytoczonych wynikdéw inkrementalnych uzyskanych w opublikowanych analizach
ekonomicznych.

Poréwnujgc efekty inkrementalne uzyskane w odnalezionych analizach ekonomicznych
z efektami inkrementalnymi uzyskanymi w przedtozonej analizie wnioskodawcy mozna
przypuszczaé, iz zastosowano w niej bardziej konserwatywne podejscie a takze, iz istnigje
moZiwos¢, ze wyniki przediozonej analizy ekonomicznej moglyby by¢ jeszcze korzystniejsze
przy przyjeciu zatozeh autoréw odnalezionych publikacji.

Nalezy przy tym podkresli¢, iz wnioski plyngce z przeprowadzonej przez Wnioskodawce
analizy podstawowej sg spdjne z wnioskami wynikajacymi z deterministycznej analizy
wrazliwosci — w kazdym ze scenariuszy rozwazanych w deterministycznej analizie
wrazliwosci koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ nie
przekroczyt progu optacalnosci, a wartosci wspétczynnikéw CUR i CER interwenciji
ocenianej byly nizsze od wartosci tych wspétczynnikobw w ramieniu komparatora.
Przeprowadzona przez Wnioskodawce probabilistyczna analiza wrazliwosci wykazala
optacalnos¢ terapii z udzialem blinatumomabu wzgledem terapii Ida-FLA z niemal
maksymalnym prawdopodobienstwem.

Jak wskazano w ramach przeglgdu systematycznego Schuller 2015 [Schuller Y, Hollak CE,
Biegstraaten M. The quality of economic evaluations of ultra-orphan drugs in Europe —
a systematic review. Orphanet J Rare Dis. 2015 Jul 30;10:92.] w przypadku chordb
ultrarzadkich wyniki analiz ekonomicznych sg w zdecydowanej wiekszosci przypadkéw
znaczgco wyzsze od progu optacalnosci. Na uwage zastuguje wiec fakt, ze blinatumomab jest
oplacalng opcja terapeutyczng w rozwazanym schorzeniu ultrarzadkim.

Rozdziat 6.3,
tabela 34 str. 50

Dotyczy uzasadnienia zmian w analizowanym rynku lekéw w ramach BIA.

Rozwazane w 1. roku analizy wptywu na budzet przejecie rynku przez blinatumomab zostato
wyznaczone w oparciu o doswiadczenie Wnioskodawcy, zgodnie z ktérym dostep pacjentow
do technologii wprowadzanej do refundacji w ramach programu lekowego wigze sie




poczatkowo z pewnymi ograniczeniami (np. wzgledyorganizacyjne i prawne wdrozenia nowego
programu lekowego).

Zgodnie z informacjg wskazang w tabeli 34 przez Agencje, w celu przetestowania wptywu
zatozenia dotyczgcego przejecia rynku przez blinatumomab w 1. roku jego refundac;ji na wyniki
analizy podstawowej rozwazono jego zmiane (zmniejszenie i wzrost). Uzyskane w wyniku
zmiany wyniki réznity sie w niewielkim stopniu od wynikéw wyznaczonych w analizie
podstawoweja wnioski znich ptyngce byty spéjne. Podobnie, rozwazenie catkowitego przejecia
rynku juzw 1. roku refundacji blinatumomabu nie wptywa na wnioskowanie uzyskane w oparciu
o wyniki analizy podstawowe;.

Rozdziat 6.4 str.
52

Dotyczy wnioskowania z uzyskanych wynikéw analizy wptywu na budzet.

Zgodnie z komentarzem Agencji wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze
objecie refundacjg blinatumomabu w rozwazanym wskazaniu wigza¢ sie bedzie ze wzrostem
rocznych wydatkdw ptatnika publicznego. Na uwage zastuguje jednak fakt, iz dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego wynikajace z wprowadzenia refundacji blinatumomabu
w tym ultrarzadkim i zagrazajagcym zyciu dzieci i mlodziezy schorzeniu z obszaru
hematoonkologii nie naleza do wysokich w poréwnaniu z wydatkami na inne technologie
medyczne finansowane w Polsce ze $rodkéw publicznych w ramach programéw lekowych
dotyczacych chordb ultrarzadkich (ponoszone przez NFZ wydatki w okresie [-XIl 2017 r.
siegnety nawet ponad 2 min PLN/pacjent, co stanowi prawie ten sam koszt poniesiony w
niniejszym wskazaniu na catg populacje).

* UmodZiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* UmoZiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14)lit.c orazart. 26 pkt 2) lit.h orazi ustawyz dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2017r., poz.1844 z pdin.zm.)




Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* UmoZiwiajgcy 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

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




Dokument zostat podpisany Profilem Zaufanym 2019-11-14 15:52:56 przez Agnieszka Gtowacka.



