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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

N OT.4331.40.2020

umer:

Whiosek o objecie refundacjg leku Kymriah’(tisagenlecleucel) W ramach
Tytut: Programu  lekowego:  Leczenie tisagenlecleucelem ostrej biataczki
limfoblastycznej z komorek B (ICD-10 C91.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
e/ektron/cznej:sekretariat@aotm.gov. plpo uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku =z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 I, poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytkq kurierskg albo pocztowq na adres siedziby
Agencji,zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkoweprzekazanieskanu (lub__zdjecia)
podpisaneqo _dokumentu  za posrednictwem _ ePUAP  Jub poczty _ elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT?

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)*~ do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczepanski
Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI* '
- E . o , , - Przai -

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

zgodnie zart. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozn. zm.)

0 ktorej mowa wart. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm. 7
4 zaznaczyc tylko 1 pole



WV Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSWIadczamzewstosunkudo mme mojego matzonka/moje; matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linji prostej, osoby, z ktéra/osdb, z Ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

Vnie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s yst § ustawy o $wiadczeniach opieki- zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U z 201 7., poz.1938z pozn. zm. )

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust 8 ustawy o éWiadczen/ach Opieki - zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 I, P0z.1938z pozn. zm.), tj.:

r

{_pemienie funkcji  cztonka organow  spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresije wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

—

' /pemienie funkcji  cztonka organu  spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnose gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

rpemienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen |ub fundagji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, srodkiem Spozywczym
Specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarczg
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

™ posiadanie akcji lub udziatow W spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosd gospodarczg w

zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow Spozywczym specjalnego  przeznaczenia

Zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatdw W spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem Spozywczym

rprowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow Spozywczym
Specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.
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Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Data skiadania i podpis o‘éobv sk@%iacei DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

v AN
/ J/ “\

/s /
Data skladania i podpis osoby s:{dadaiacfei DKI

A

22.0A, 2024

Pob i AL I R AT S e K A UG




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Tisagenlecleucel bedacy pierwszg zarejestrowang terapig CAR-T jest niewatpliwie jedng z
najbardzie; przetomowych technologii medycznych ostatnich lat. Komorki CAR-T to specjalnie
zmodyfikowane limfocyty T, pobrane od chorego i na drodze inzynierii genetycznej uzbrojone w
chimeryczny receptor i podane z powrotem pacjentowi. Wielkg wartoscig tego ,zyjgcego leky”
jest to, ze potrafi on rozpoznac komorki biataczkj zniszczy¢ je ze znacznie wigkszg sitg niz
klasyczne formy terapii, utrzymujac Sie we krwi chorego przez wiele miesiecy lub wrecz lat
tym samym chronigc przed nawrotem choroby. :

Obserwowany efekt terapeutyczny tisagenlecleuceluy jest spektakularny i trwaty, bazujgc na
danych rejestracyjnych oraz doswiadczeniach z praktyki klinicznej wiemy juz, ze mozemy tg
technologig wyleczy¢ okoto 50% dzieci z ostrg biataczkg limfoblastycznag, ktérym wczesniej nie
mielismy nic do Zaproponowania, poza terapig paliatywng.

Pierwsze do$wiadczenia z tg forma terapii w Polsce sq bardzo zachecajace i sugerujg, ze u
wielu dzieci z ALL z komérek prekursorowych limfocytéw B jednorazowe ' podanie
tisagenlecleucelu moze by¢ postepowaniem definitywnym, otwierajgcym realng perspektywe
catkowitego wyleczenia.

W polskich warunkach ta terapia jest potrzebna dla ok. 10-15 dzieci rocznie, umozliwienie
systemowego dostepu do niej pozostaje jednym z najwigkszych priorytetow naszego
$rodowiska.

* Umozliwiajgcy identyfika

cje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do‘ ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

e analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, ¢rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 7 pdzn. zm.) SN



¢. Uwagi do analizy w
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

ptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey ident
0golnych.

yfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.



