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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.1.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Scemblix (asciminib) w ramach
Tytut: |Programu lekowego: ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowg (ICD-10
C92.1)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ 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  rowniez  przestanie na adres ___poczty  elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl .uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu 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 badz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Weronika Brzoszczyk

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Scemblix (asciminib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowg (ICD-10 C 92.1)”

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu"i:'F
' nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

¥ zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.), {j.:

¥ petnienie funkcji cztonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych,;

[ petnienie funkgji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw 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,
srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
Z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

B Ry SR P PP PEPEEPEEPEPPPEPEE
Brzoszczyk

Date / Data:
Wyrazam zgodg¢ dmadZénfe)bprzetwarzanie i udostepnianie danych osobowych

zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego 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 zwigzku 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.
z2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Signed by /

Podpisano przez:
fransasnnesasnansansasssansansascs
Brzoszczyk

Date / Data:
2023-04-06 22:14




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, Uwadgi
tabeli, wykresu, 9
strony)
Dotyczy uwagi Analitykdbw Agencji odnoszgcej sie do niejednorodnej
populacji badania, pod wzgledem rozkiadu pici, a takze liczby terapii i
rodzajow wczesniej stosowanych inhibitorow kinazy tyrozynowej.
Rozdz. 4.1.3.2,
str. 29, sekcja: C o . e .
_Dodatkowe Odpowiedz: Wptyw powyzszych roznic pomiedzy grupg badana, leczong

ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykow”

asciminibem, a grupg kontrolng, w ktérej zastosowano bosutynib, na
uzyskane wyniki jest niejasny (niektére czynniki mogg wptywa¢ na
zwiekszenie inne na ostabienie efektu w grupie badanej wzgledem grupy
kontrolnej). Niemniej jednak w przypadku wiekszosci cech klinicznych i
demograficznych grupa badana i kontrolna byly dobrze zbalansowane i
wysoce homogenne, co determinuje wysokg wiarygodnos¢ tego
porownania.

Rozdz. 4.1.3.2,
str. 30, sekcja:
»~Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykow”

Dotyczy uwagi Analitykbw Agencji odnoszgcej sie do faktu, iz czesc
wynikéw badania ASCEMBL pochodzita z niepublikowanych danych
whioskodawcy.

Odpowiedz: Nalezy zaznaczyé, ze wigkszo$¢ danych opisanych w
nieopublikowanych referencjach nr [13] i [14], stanowigcych dane
dostarczone przez \Wnioskodawce, ktérych petne teksty zawarto w
zatgczniku z bibliografig do analizy klinicznej, znajdowata sie réwniez w
opublikowanych referencjach:

- w abstraktach: Rea D, Hochhaus A, Mauro MJ i wsp. Efficacy and safety
results from ascembl, a phase 3 study of asciminib vs bosutinib in patients
with chronic myeloid leukemia in chronic phase after =2 prior tyrosine kinase
inhibitors: wk 96 update. HemaSphere 2022 6 Supplement 3 (114-117)/
Journal of Clinical Oncology 2022 [ref. 15i 16], a takze

- w petnotekstowej publikaciji, ktéra ukazata sie po dacie ztozenia wniosku i
zostata uwzgledniona i opisana w ramach uzupetnienia analizy kliniczne;j:
Hochhaus A, Réa D, Boquimpani C i wsp. Asciminib vs bosutinib in chronic-
phase chronic myeloid leukemia previously treated with at least two tyrosine
kinase inhibitors: longer-term follow-up of ASCEMBL. Leukemia 2023 [ref.
17].

Rozdz. 4.1.4,
str. 31, sekcja:
»~Dodatkowe
ograniczenia
zidentyfikowane
przez
analitykow”

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi
tabeli,

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



wykresu,
strony)

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