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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.30.2023

Whniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu wynikajagcym ze
Tytut | 7tos0nego wniosku | uzgodnionej tresci programu lekowego: ,Leczenie
chorych na chtoniaki B komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg

albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosha o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqgo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

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

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

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

Tomasz Wrébel

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:
I_ p | : ‘ 5554 1z MBEFEGB” aﬂla A fEFHF“E EISEHHHS | |b stna' dla RE p : PR

4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0 refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

bow medycznych (Dz. U. z 2023 1. poz. 826)
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

! zgodnie z art. 35 ust.
zywlenlowego oraz wyro

? zgodnie z art. 31s ust. 23

publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z poin. zm.) | N |
3 0 ktére) mowa w art. 318 ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

26 $rodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561 z pén. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSWiadcz'é'rh': “ze w stosunku ab'”h%h'ilé“mojego matzonka/mojej matzonki, moje_go‘ zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1. poz. 2561 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczen/'ach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.), tj..

I petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiqroy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacijg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych:;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoidzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

M prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczeg6ty, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Yy Z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Udziat w radach doradczych, wykfady - Novartis, Gilead, Roche

Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

® niepotrzebne skre$li¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdline rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

72 cof/'zaa fen W{




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

1. Rokowanie pacjentéw z chioniakiem grudkowym po niepowodzeniu 2 i
wiecej linii leczenia pozostaje niekorzystne. Brak jest standardow
postepowania oraz skutecznych opcji w leczeniu tej grupy chorych.
Tisagenlecleucel w badaniu ELARA wykazat sie¢ wysokg aktywnosécia
kliniczna w tej populacji: u ok. 68% chorych uzyskano remisje catkowitg, a
na terapie odpowiedziatlo ok. 86% chorych. Skuteczno$¢ terapii CAR-T
potwierdzita sie rowniez u pacjentdw z wysokim ryzykiem prognostycznym
(wysoka wartos¢ FLIPI (CRR 63%), wcze$niejszy HSCT (CRR 66%),
POD24 (CRR 59%) i podwojna oporno$é (CRR 66%). Aktualizacja wynikéw
tego badania przedstawiona na ubiegtorocznej konferencji ASH pokazata,
ze okres 2 lat przezywa niemal 90% chorych poddanych terapii CAR-T. Ta
forma leczenia znalazta uznanie w standardach NCCN.

2. Populacja chorych, ktorzy mogliby by¢ zakwalifikowanie do programu
lekowego nie wydaje sie przekracza¢ ok. 30 pacjentéw/ rocznie, a
prawdopodobnie bytaby mniejsza ze wzgledu na koniecznos¢ spetniania
kryteriow wigczenia do programu

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, Uwagi
tabeli, wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, Uwagi

tabeli, wykresu,
strony)

pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,

i .25
6 analizy, o ktérych mowa w art przeznaczenla zywleniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

érodkéw spozywczych specjalnego
z p6zn. zm.)



I

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
0golnych.

do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi

L |

= U'rlnoil'i\wiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: ni
ogélnych. g ¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
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