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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.62.2019

Whiosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach
Tytuk: |programu lekowego ,,Leczenie blinatumomabem dorostych chorych na
ostrg biataczke limfoblastyczng z minimaing choroba resztkowg”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesyika kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: EDYTA PACZKOWSKA

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotemn obrad Rady Przejrzystosci:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego Zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktorymi pozostajg we wspolnym pozycius:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 15610 z pézn. zm.)

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pozZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,,
poz. 1510 z péZn. zm.)

3 0 kitrej mowa w art. 31s ust. 12723 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r, poz. 1510z pézn. zm.)

4 zaznaczyd tylko 1 pole

* niepotrzebne skresli¢



B zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z p6Zn. zm)), 1j.:

I~

peilnienie funkcji czionka organdw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

B petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dzialalnosc gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrabéw medycznych;

- peinienie funkcji czionka organdéw spodldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $&rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego =z refundacja lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradziwa zwiazanego z refundacijg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

= prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub cbrotu lekiem, Srodkiem
SPOZYWCZym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiofow, z Ktérymi wigZzg
Panig/Pana (matzonka/mafZonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzly.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

06.02.2020 1. .......... Qia / p a W L e




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia 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 osé6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

06.02.2020 1 «.......... Q@b‘a/;'ﬂ”%” Wl%w/




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Whyniki leczenia dorosfych chorych na ALL byty do niedawna
daleko niesatysfakcjonujgce, z prawdopodobienstwem wyleczenia
rzedu 30%. W ostatnich latach jesteSmy $wiadkami istotnego postepu,
wynikajgcego z bardziej indywidualnego podejscia terapeutycznego
oraz dostepu do nowych lekéw, w tym immunoterapii. Wiadomo, ze
odlegte wyniki leczenia ALL zalezg od efektywnosci terapii indukujacej
i konsolidujgcej w zakresie eradykacji minimalnej choroby resztkowej
(MRD). Okoto 30% do 50% dorostych z ALL w catkowitej remisji
hematologicznej uzyskanej po intensywnej chemioterapii, wykazuje
MRD stwierdzang za pomocg metod molekularnych lub cytometrii
przeptywowej. MRD jest najsilniejszym czynnikiem przewidujgcym
nawrot ALL.

Blinatumomab jest pierwszym lekiem zarejestrowanym u
dorostych z ALL ze stwierdzong MRD(+). W badaniach wykazano duzy
odsetek odpowiedzi ocenianych jako negatywizacje MRD, po leczeniu
blinatumomabem w populacji pacjentéw MRD(+) wiekszo$¢ uzyskata
status MRD(-) [Gokbuget N i wsp. Blood 2018;131(14):1522-1531]. W
badaniu BLAST podanie 1 cyklu leczenia blinatumomabem pozwolito
na uzyskanie wysokiego, niespetna 80% catkowitej odpowiedzi MRD.
Co bylo zwigzane z dluzszym czasem do nawrotu, ale réwniez co
istotne z dluzszym przezyciem catkowitym. Analizy badan wykazaty, ze
wskazniki 10-letniego przezycia wolnego od zdarzen wynosza dia
populacji MRD(-) 64%, podczas gdy dla podgrupy MRD(+) jedynie 21%
[Berry DA i wsp. JAMA Oncol. 2017; 13;3(7):e170580]. Ponadto
negatywizacja MRD stwarza choremu szanse na catkowite wyleczenie.
Umozliwienie chorym z ALL MRD+ leczenia blinatumomabem, czyli
wczesne zastosowanie tego leku, znaczaco poprawi efektywnosé
leczenia ALL i sprawi, ze chory bedzie miat szanse na catkowite
wyleczenie.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogblnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, 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 2011r.0
refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




