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Formuiarz zgiaszania uwag do anaiizy weryfikacyjnej AT w1 i

'Numer:| 0T.4331.50.2015
jWniosek o objgcie refundacjg feku Blincyto (blinatumomab) w ramachi
Tytuk: |programu lekowego: .Leczenie blinatumomabem chorych na ostrg biataczke |

|limfoblastyczng (dzieci)”.

Uwagi (pkt. 2j wraz z wypelniong | wiasnargcznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
~ezy ziozvé w siedzibie Agenc Ocenv Technologii Medycznveh 1 Tarvfikacii, ul. Przeskok 2,
0-032 Warszawa. bad? przesfaé przesylka kurierska lub poczfowq na adres siedziby Agencii.

Jwagi mozna zglaszad w lterminie 7 dni od dnia opublikowania anaiiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie fego temninu nie beda

rozparrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw bedq pubiikowane w BIP AOTMIT".
1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI;; —do wypelnienia w przypadku uwag ac
analizy weryfikacyjne;
Imie 1 nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczace] zfoZenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjnej: ...Jerzy KOwalCczyK........ ... o i
Dotyczy wnioskufdw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzvsio

Czego dotyczy DK™
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v  Zozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne, .......
—  Zozepie-uwag-w-awigzku-z upubliczriopym-porzqaki brad-Rady-Przejrzysioéeiw-dniu

Séwiadczam. ze w stosunku do mnie mojego mafzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osaby, z ktérafosob, z kiérymi pozostaje we wspoinym pozwu’:

“ nie zachodza Gkolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinef

' zqodinie z arl. 35 ust. 4 ustawy Z dnja 12 msje 2011 1. ¢ refundacyi iekow, Srodkéw spotywezych speclainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobGw medycznych Dz, U 2 2017 r.. poz. 1844 2 poan. °

- zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej h ze Srodkow publicznych (Dz. U, 2 20 .
poz. 1510 z pozn. zm:

* o ktoref mowa w art. 37s usl 12 { 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoltne] finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz.
¢ r2048r. por. 1510 x pdZn. zm.)

* saznaczyt tylko 1 pole

: nicpotrzebne skreshic




Jdnansowanveh ze $rodkéw publicznych (Dz. UL z 2018r., poz. 1510 z pd#n, zm)

zachodza ckolicznodci okreslone wart 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opleki zdrowolnei
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510z poén, zm.), ..

petnienie funkcji czlonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsieniorcy
prowadzacego dzialainoé¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. $rodkier
spozywczym specjalnego przeznaczenia tywieniowego, wyrobem medycznym:

peinienie funkcji czionka organu spélki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacia lekéw
Srodkdw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

peinienie funkcji czionka organdw spoldzielni, stowarzyszefi lub fundacji prowadzacych
HBIN0SC aospogarcza
¥ zaKresie wviwarzania lub obrotu lekiem. Srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego. wyrobdw medycznveh:

posiadanie akgji lub udziatéw w spatkach handiowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
.. WIENIOWEdO. WYropem meaycznym IuD OZIN2INOSC gospocarczg w zakresie coradgziwa
owiazanego z refundacig lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spéldzielniach prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub ODrOIU (eKI@M, STOUKIEM SPOZYWCZYT
specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospoasarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywezym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

orowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem
SPOZYWCZYM Specjainego przeznaczena zywieniowego, Wyrobem medycznym iup Gzialainosc
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow SPOZYWGCZY,
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, kidre PenifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorvmt wiaz:
Panig/Pana (maltonka/maizonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z kibrvm
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacie powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byt
moziwie ZwWigziy.

+astem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania | pedpis osoby skiadajacei DKi
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych esobowycr
zawartych w DKl ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinieniz
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacli konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w 2wigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchyienia

dyrektywy 95/46/WE {ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1),

Data skladania i podpis osoby skladajacej DK}
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i {UNCIEDYIM ZWITGIC UWade Nia ROisCZiivsy jan rapLyuscoul
wprowadzenia programu lekawego z blinatumomabem dla poiskich
Idziec z oporna/mawrctowa ostra brataczka timtobiastyczna ze wzaledu
ina nastevuiace faktv:

i I 1. Blinatumomab wvkazuie skutecznosé teraveutvezna nie tviko w
i ooublikowanvch badaniach. ale réwniez u kilkunastu dziegi

i I leczonveh do tei borv w Polsce. Niestetv. to leczenie bvio

1 H dotvchezas w wiekszosci finansowane ze Srodkéw

I i charvtatvwnveh. czeoo diuzei nie da sie uirzvmvwad

2. Poréwnywalna oncia terapeutvczna iest obecnie terapia z

kosztowna i skomplikowana organizacyjnie. Z tego wzgledu
praktycznie w Polsce nie jest osiggalna, natomiast jest szeroko
komentowana medialnie. Przy braku mozliwosci finansowania
leczenia blinatumomabem zespoly leczace oraz NFZ, nie majac
tej opeji, bedg poddawane ogromnej presji wysylania dziecka
na leczenie do osrodka zagranicznego.

3. Aktualnie w Polsce w leczeniu pierwszej linii ostre] biataczki
limfoblastycznej, zgodnie z wytycznym Polskiego Towarzystwa
Onkologii i Hematologii Dzieciecej stosowany jest
miedzynarodowy program AIEOP/BFM 2017 jako standard
terapeutyczny. W tym protokole, dia dzieci grupy wysokiego
ryzyka z obecng wysoka chorobg resztkowg po fazie
konsolidacji leczenia wprowadzono terapie blinatumomabem w
przygotowaniu do koniecznej w tych przypadkach transplantacji
alogenicznej komérek krwiotwérezych.
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zastosowaniem autologicznveh CAR T cel. ale znacznie bardziej |
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" UmoZiiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wni;s"i;;e uwagi; nie dotyczy w
rzypaaku uwag ogdinych.
2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

| Numer* .
| trozdziatu, tabeli, | Uwagi

| wykresu, strony) |

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadiku uwag

" analizy, o ktdérych mowa w art, 25 pkt 14) lit. c oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. ¢
refundacji lekdw, Srodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia #ywieniowego oraz wyrobéw medycznve:
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z péin. zrm.
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B ;Jn;n;z-luswza_:ac;];e;mma?qe fragmentu anaiizy. Co KI0fegn 00NOSI Sie UWaGa: M@ JOIVCZY W HIZYDATKU Uwen
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C. Uwadl do anahzy wpivwu na budzet noamiorn Zohowiazaneqo o
ftnansowamna swiadczen ze srodkow pubticznvch

atunior i
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sadiidigly GENTYTKAC)E TAgMeNtU ahalizy, 4O KIOTEgo 0ONOS! 51§ UWAGA: Mie JOLYCZY W Przypaaku uwag
wen

d. Uwagi do analizy racjonaiizacyjnej

N oo
t (rozdziahu, tabeli, { uwagi
| WyKresu, suony)

" Umoziiwiajaey identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadau uwag
Oghuiy.



