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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.26.2021

Whiosek o objecie refundacja leku Reblozyl (luspatercept) w ramach
programu lekowego:

~Leczenie dorostych pacjentéw z niedokrwistoécig zalezng od transfuzji z
Tytut:|Powodu zespotéw mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i
posrednim z obecnoscig pierscieniowatych syderoblastéw, u ktorych
wystgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie erytropoetyna, lub ktérzy nie
kwalifikujg sie do takiego leczenia (ICD-10 D46.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznei: sekretariat@aotm.gov.p/
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bad? przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p62n. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia

podpisanego  dokumentu __za posrednictwem __ePUAP _ lub _ poczty elektronicaej:

Sekretariat@aotm.qgov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Julita Dziamska

Dotyczy wniosku/6w bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI4:

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

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6Zn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust 127 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.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oéwiadczérﬁ zewstosunku ‘ aomr-r-{r{i.é"mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/os6b, z ktérymi pozostaje we wspélinym pozyciu®:

X nie_zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.), .

r

petienie funkcji cztonka organéw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
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, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).




2. Uwagi

do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Lek Reblozyl jest rekomendowany u chorych na MDS nizszego ryzyka, u
ktérych nie ma odpowiedzi na leczenie ESA w wytycznych klinicznych PTOK,
NCCN i ESMO

Jest to pierwszy i obecnie jedyny lek do stosowania w tej populacji
pacjentéw (ok. 100-120 pacjentéw rocznie)

Celem terapeutycznym w leczeniu chorych zaleinych od przetoczen KKCz
jest doprowadzenie do uniezaleznienia od przetoczer KKCz lub
ograniczenie zapotrzebowania na przetoczenia KKCz o 50%

Jak pokazujg wyniki badania Medalist stosowanie leku Reblozyl zmniejsza
uzaleznienie sie od przetoczen poniewai:

38% pacjentéw uniezaleznito sig od przetoczen na okres co najmniej 8
tygodni (RBC-TI 2 8 tyg.) w okresie pierwszych 24 tygodni badania. Dane z
diuzszych obserwacji zaprezentowane podczas ASH 2019 wskazujg, iz
uniezalezniienie od przetoczen na co najmniej 8 tygodni uzyskato 47%
pacjentow

59% pacjentéw, w ciagu 48 tygodni leczenia, uzyskato odpowied?
erytroidalng definiowang (zgodnie z Miedzynarodowymi Kryteriami Grupy
Roboczej [IWG] z 2006) jako zmniejszenie zapotrzebowania na przetoczenia
KKCz 24 jednostek w ciggu 8 tygodni u chorych z poczagtkowym obcigzeniem
transfuzjami wynoszacymi 24 jednostki na 8 tygodni lub jako wzrost
stezenia hemoglobiny 21,5 g/dl w ciagu 8 tygodni u chorych z wartoscia
wyjsciowg

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogéinych.

® 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 2011r. 0
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 2z

péin.zm.)




