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Whniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach
Tytut: | programu lekowego ,,Leczenie blinatumomabem dorostych chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng z minimalng chorobg resztkows”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacyi, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedzib y Agengji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomasz Wrébel
Dotyczy wniosku/éw bgdgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw 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 zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 I,
poz. 1510 z pézn. zm.)
} 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U z2018r., poz. 1510 z péZn. zm.)
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finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z pdzn. zm. )

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z pozn. zm. ot

' pelnienie funkcji czionka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spoiki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
$rodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' pelfnienie funkcji cztonka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handiowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkow spozywczym specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrchéw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach  prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego 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, $rodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kidrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie faiszywego o$wiadczenia.

Data skfadania i podpis oSoby sktadajacej DK




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Wg mojej oceny populacja dorostych pacjentéw z ALL MRD+ to ok. 20 0sob/ rok

W badaniu BLAST uzyskano redukcje MRD u 78% chorych po podaniu z
blinatumomabu, co zwigksza znaczaco szanse na wyleczenie chorych.,

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi: nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

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

" Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkoéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) Iit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

L

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




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

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob 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 skiadania i podpis oseby sktadajacej DKI
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