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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.62.2019

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 wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesylkg kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi moZna zglaszac 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! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upubliczn o}le’iaplizbﬁ-\t O(JENY ’

weryfikacyjnej: ..........c...ccooooveiiiieieeen Agnieszka Gtowacka QLOGH MEDYCZN Vo

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wadczeniach opieki zdowotnej

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

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opiekizdrowotnej finansowanych ze srodkéwpublicznych (Dz. U z 2018 r.,
poz. 15610 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniachopiekizdrowotnej finansowanych ze Srodidwpublicznych (Dz. U
z 2018r., poz. 15610 z pdén. zm.)

4 zaznaczyt tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U z 2018 r, poz. 1510 z péin. zm.)

¥ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustaw o Swadczeniach opieki zdowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznyeh (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z pdin. zm.), tj.:

4 petnienie funkcji czlonka organéw spéiki handlowej |ub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigz g
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powfnien by¢ mozliwie
zwiezdly.

............ Ja, Agnieszka Glowacka, niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy
Amgen bedacej wnioskodawcy dla niniejszego wniosku, na podstawie umowy o prace na stanowisku
Market Access
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.



Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode 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 intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skltadania i podpis osoby skiadajacej DKI



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

nd.

Ostra biafaczka limfoblastyczna jestchorobg rozrostowg uktadu krwiotworczego naleigca do
nowotworéw o najbardziej agresywnym przebiegu, nieleczona doprowadza do $mierci
chorego w ciggu kilku tygodni.Jednym z najwazniejszych czynnikdw rokowniczych wleczeniu
ostrej biataczki limfoblastycznej jest obecno$¢ minimalnej choroby resztkowej.

Aktualnie produkt leczniczy Blincyto® (zawierajacy blinatumomab) stanowi jedyny
zarejestrowany lek dedykowany minimalnej chorobie resztkowe].

Objecie blinatumomabu (produkt leczniczy Blincyto®) refundacjg we wskazaniu ALL MRD+
oznacza dostep do innowacyjnej terapii na weczesniejszym niz dotychczas etapie choroby.
Obowigzujgcy program lekowy B.65. obejmuje gorzej rokujacych chorych,
1j. ze zdiagnozowang opornoscig lub nawrotem choroby po zastosowaniu chemioteranpii.
Pacjenci z ALL MRD+ to chorzy w lepszej kondycji, gdyz uzyskali catkowity remisje
po zastosowaniu chemioterapii, jednak wcigz wykrywana jest u nich obecno$é komérek
nowotworowych {(diagnozowana jako obecnos$¢ mini malnej choroby resztkowej wiekszej lub
réwnej 0,1%). Zastosowanie blinatumomabu wérdd lepiej rokujacych pacjentéw z ALL
MRD+ to wyisza szansa na ich catkowite wyleczenie, a tym samym uniknigcie dalszej terapii
przeciwbiataczkowe].

Z punktu widzenia ptatnika publicznego refundacja blinatumomabu w nowym wskazaniu
(ALL MRD+) przyczyni sie do optymalizacji, a nawet zmniejszenia wydatkéw z uwagi na:

e unikniecie leczenie nawrotéw choroby;
e unikniecie kontynuacje terapii przeciwbiataczkowej;

¢ skrocone zastosowanie blinatumomabu (1 cykl leczenia ALL MRD+ w stosunku do
2 cykli w ramach obecnie funkcjonujacego programu B.65). W zwiagzku z mniejsza
liczbg stosowanych cykli leczenia wydatki we wskazaniu MRD+ beda o polowe
mniejsze.

Ponadto na uwage zastuguje fakt, ze wyniki przeprowadzonej analizy ekonomicznej wykazaty,
iz zastosowanie blinatumomabu w leczeniu dorostych chorych z ALL MRD+ jest terapig
kosztowo-efektywna.

Podsumowujac, blinatumomab (produkt leczniczy Blincyto®) to innowacyjna terapia
wykazujgca bardzo wysokg skuteczno$¢ w leczeniu minimalnej choroby resztkowej,
stanowigca dla pacjentdw szanse na trwalg remisje i wyleczenie. Uwzgledniajac powyisze,
jak réwniez wykazang w ramach analizy HTA efektywnos¢ kosztowag oraz potencjalne
oszczedno$ci wynikajacez krétszego czasuterapii (1 cykl), unikniecia nawrotéw choroby i jg
wczesniejszego wyleczenia nalezy sie spodziewad, ze finansowanie ze $rodkéw publicznych
blinatumomabu w leczeniu ALL MRD+ przyczyni sie do optymalizacji wydatkow platnika
publicznego w tym obszarze terapeutycznym.

* UmoZiwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolnych.




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

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umodiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umodzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* UmoZiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagido analizy racjonalizacyjnej

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

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14)lit.c orazart. 26
refundacji lekéw, $rodkow spozywczych s
(Dz. U.22017r,, poz.1844 7 péin. zm.)

pkt 2) lit.h orazi ustawyz dnia 12 maja 2011r.0
pecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych




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