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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | WS.423.3.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Elrexfio (elranatamab) w ramach programu
Tytuk: | lekowego B.54. Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10:
C90.0)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionqg i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640, z 2024 r. poz. 467,1222). Dopuszczalne
jest rowniez przeslanie uwag wraz z wypeilniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjqg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ I — Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)— do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024

r., poz. 146 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nia zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Patrycja Przada-Machno,

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

' zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

2 1) petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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2 4) posiadanie akcji lub udzialtow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spéldzielniach

prowadzacych dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu refundacyjnym
Pfizer Polska Sp. z o.0.



Jestem $wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
Signed by /
Podpisano przez:

Patrycja Monika
Przgada-Machno

2024-11-14.

+« Date /-Data: - - -
2024-11-14 17:35

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)




2. Czes¢ 11 — Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

rozdz. 8

Pozytywna rekomendacja NICE dla ERL.

W uzupetnieniu aktualnych rekomendacji, nalezy podkresli¢, ze 29.10.2024 r. NICE
wydat pozytywnga rekomendacja dla elranatamabu, jako opcji leczenia nawrotowego i
opornego szpiczaka mnogiego u dorostych po zastosowaniu 3 lub wiecej linii leczenia
(w tym leku immunomodulujacego, inhibitora proteasomu i przeciwciata anty-CD38).
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10918/documents/674

rozdz. 8

ERL na liscie priorytetéw refundacyjnych w hematoonkologii.

Zwracamy uwage, ze ERL zostat wskazany przez Grupe Ekspertéw zrzeszonych
w Polskim Towarzystwie Hematologédw i Transfuzjologdw jako priorytet
refundacyjny na rok 2024.

Priorytety refundacyjne dla terapii przeciw nowotworom hematologicznym zostaty
okreslone na podstawie gtoséw cztonkdw zarzadu Polskiego Towarzystwa
Hematologdw i Transfuzjologéw wyrazonych w formie ankiety. Podkreslamy, ze ERL
zostat umieszczony na liscie juz w momencie dostepnosci pierwszych danych
klinicznych (mediana okresu obserwacji 15 miesiecy). W najnowszych doniesieniach
diugotrwaty skutecznosé kliniczng potwierdzono w horyzoncie 28 miesiecy (Tomasson
2024).

https://hematoonkologia.pl/aktualnosci/id/6908-priorytety-refundacyjne-w-
hematoonkologii-top-ten-hemato-2024

Tomasson MH, lida S, Niesvizky R, et al. Long-term survival and safety of elranatamab
in patients with relapsed or refractory multiple myeloma: Update from the
MagnetisMM-3 study. Hemasphere. 2024;8(7):e136. Published 2024 Jul 24.
doi:10.1002/hem3.136

str. 13 i str. 88

Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Wskazanie rejestracyjne odpowiada wnioskowanemu wskazaniu dla ERL w ramach
programu lekowego.

Zapis w programie lekowym obejmuje bardziej precyzyiny opis progresji choroby, niz
syntetyczny opis umieszczony w ChPL. Doprecyzowanie ma na celu unikniecie
rozbieznosci przy definiowaniu progresji w momencie wigczania do leczenia. Zgodnie z
Zalecaniami Polskiej Grupy Szpiczakowej 2022/2023, szpiczak oporny i nawrotowy jest
definiowany jako brak odpowiedzi lub progresja w trakcie terapii lub w czasie 60 dni
od jej zakonczenia. Roéwniez zgodnie z opisem choroby opornej i
nawrotowej podanym w Wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
u chorych na nowotwory z 2020 r.,, ,oporno$¢ na chemioterapie szpiczaka
plazmocytowego (PCM, plasma cell myeloma) to brak odpowiedzi lub odpowied?
krétsza niz 60 dni”.

Podobnie w badaniu rejestracyjnym (badanie MagnetisMM-3) oporno$¢ byta
zdefiniowana jako postep choroby, ktory nastgpit w trakcie terapii lub w ciggu 60 dni
od podania ostatniej dawki w dowolnej linii leczenia, niezaleznie od odpowiedzi na
leczenie.




Uzgodniony z Ministerstwem Zdrowia (bardziej precyzyjny) opis odpowiada
obowiazujgcemu zapisowi w programie lekowym dla TEK. Podobnie jak ERL, rowniez
TEK ma w swoich ChPL uproszczony opis wskazania.
https://hematoonkologia.pl/polska-grupa-szpiczakowa/zalecenia/id/6245-aktualne-
zalecenia-polskiej-grupy-szpiczakowej-dotyczace-rozpoznawania-i-leczenia-szpiczak
http://onkologia.zalecenia.med.pl/

rozdz. 4.2

Dtugotrwata skuteczno$¢ kliniczna zostata potwierdzona w przedtuzonej obserwacji.
Zwracamy uwage, ze w analizie weryfikacyjnej nie uwzgledniono wynikéw
z przedtuzonej obserwacji badania MagnetisMM-3.

Wyniki zostaty opublikowane, po dacie odciecia pierwotnego raportu i zostaty
szczegbtowo opisane w ramach uzupetnienia i odpowiedzi na minimalne wymagania
(Uwaga nr 4 na stronach 53-64).

Opublikowane wyniki byty analizowane na dzien 26 marca 2024 r. przy medianie czasu
obserwacji wynoszacej 28,4 miesigca:
¢ mediana catkowitego przezycia (OS) wyniosta 24,6 miesigca (95% Cl, 13,4—-NE);
e mediana przezycia wolnego od progresji (PFS) wyniosta 17,2 miesigca (95% Cl,
9,8— [NE];
e odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wynidst 61,0%;
e odsetek catkowitych odpowiedzi (CR) wynidst 37,4% pacjentéw;
e prawdopodobiedstwo utrzymania odpowiedzi po 24 miesigcach wyniosto
66,9%.
Tym samym wykazano utrzymujacg sie, dtugotrwatg skutecznos$¢ kliniczng jak
réwniez nie zgtoszono nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczeristwa terapii.

Tomasson MH, lida S, Niesvizky R, et al. Long-term survival and safety of elranatamab
in patients with relapsed or refractory multiple myeloma: Update from the
MagnetisMM-3 study. Hemasphere. 2024;8(7):e136. Published 2024 Jul 24.
doi:10.1002/hem3.136

rozdz. 3.6

Zasadnos¢ komparatora na dzien zfozenia wniosku i proaktywne uwzglednienie TEK
jako odpowiedz na zmiane standardu postepowania.

W ramach §3 minimalnych wymagan, analizy musza by¢ aktualne na dzieh ztozenia
whniosku. W momencie sktadania analiz dla elranatamabu, TEK nie byl objety
refundacjg i nie stanowit odpowiedniego komparatora. Dodatkowo otrzymat
negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT, a sam przebieg negocjacji nie jest jawny.
Stad w momencie sktadania wniosku refundacyjnego nie byto mozliwe przyjecie
innego komparatora niz terapia standardowa.

Strategia wyboru komparatoréw jest spdina z podejsciem analitycznym do wyboru
komparatoréw w raporcie dla TEK — strategia zostata przyjeta przez analitykéw
AOTMIT bez zastrzezen.

Dodatkowo zgodnie z Zaleceniami Polskiej Grupy Szpiczakowej 2022/2023 , "przy
dostepnosci wielu klas lekow stosowanych w terapii opornego/nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (...) obecny stan wiedzy nie pozwala jednoznacznie wskazac
optymalnej sekwencji terapii. Wobec tego nie mozna sformutowaé jednolitego
standardu postepowania w nawrocie szpiczaka i zaleca sie zindywidualizowane
podejscie do chorego w oparciu o ogblne wskazowki. Wybér sposobu leczenia nawrotu
lub progresji jest uwarunkowany szeregiem czynnikéw takich jak stan biologiczny,




wiek, choroby wspétistniejgce, stosowane wczesniej leczenie w kontekscie nie tylko
skutecznosci, ale takze toksycznosci oraz preferencje pacjenta.”

Tym samym przyjecie jako komparator, komparatora ztozonego (,koszyk”
schematow terapeutycznych) byto zasadne i spdjne z zaakceptowanym podejsciem
analitycznym dla TEK (AWA TEK).

W odpowiedzi na minimalne wymagania rozszerzono zakres raportu o TEK jako
dodatkowy komparator. Wskazujemy réwniez, ze w ramach uwag Agencji, TEK nie
zostat wskazany jako potencjalny komparator (na dzien wystania uwag lek TEK nie byt
refundowany), jego wiaczenie byto proaktywne w zwiazku z objeciem refundacja leku
TEK z dniem 01.10.2024r. i zmiang standardu postepowania w tym Programu
Lekowego. Wybdér komparatoréw zostat uznany przez analitykéw AOTMIT za zasadny
(tab.8 ,Podmiot odpowiedzialny spetnit wymogi art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze
ustawy o refundacji”).

Jednoczesnie nie wykluczono terapii standardowej, ktéra w momencie sktadania
whniosku stanowita jedyng dostepng opcje terapeutyczng (TEK jest refundowany od
paZzdziernika 2024) oraz stanowita komparator dla TEK.

Majac na uwadze dostepno$é refundacyjng TEK, ktéry jest z tej samej grupy
terapeutycznej, ma podobne wskazanie rejestracyjne, jest podobnie pozycjonowany w
wytycznych, przy podobnej jakosci dowoddw klinicznych, nalezy uzna¢, ze aktualnie to
TEK jest realng technologig opcjonalng dla ERL. W opinii Analitykdéw Agencji zawarty
w uzupetnieniu analiz wnioskodawcy TEK jako komparator jest zasadnym wyborem.
Tym samym w momencie wydawania rekomendacji, punktem odniesienia powinien
by¢ teklistamab.

rozdz. 3.6

Jako$é dowodéw dla ERL odpowiada dowodom dla TEK.

Poziom dowoddéw naukowych dla ERL jest taki sam jak dla TEK, ktéry byt oceniany przez
AOTMIT w styczniu 2024 r. Podobne sg réwniez ich ograniczenia, w tym uwzglednienie
badania jednoramiennego i poréwnanie posrednie ze standardowa terapig tj. zbiorem
réznych terapii i schematéw leczenia refundowanych w Polsce w populacji docelowej,
ktére stanowig aktualng praktyke.

Pomimo ograniczen dotyczgcych badania rejestracyjnego i braku poréwnania head to
head z komparatorem , wniosek refundacyjny teklistamabu zostat uznany przez
analitykéw i lek uzyskat refundacje w pazdzierniku 2024 r.

rozdz. 5.3.1
rozdz. 5.4
rozdz. 6.3

Bazowanie na wiedzy i doswiadczeniu ekspertow klinicznych.

W przypadkach raportéw dla ERL, jak i TEK positkowano sie wiedzg i do$wiadczeniem
ekspertéw klinicznych zarowno w kontekscie struktury lekdw w ramach terapii
standardowej, jak réwniez rozpowszechnienia terapii w populacji docelowej w analizie
wptywu na budzet.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze w Polsce nie jest prowadzony powszechny rejestr
chorych na szpiczaka, a dane NFZ sg zagregowane (dajg mozliwos¢ oceny wytgcznie
liczby chorych leczonych konkretng terapig, a nie odpowiadajg na pytania o liniowos¢ i
sekwencje terapeutyczne).

W przypadku braku innych dostepnych danych, wykorzystanie wiedzy eksperckiej jest
standardowym Zrédtem wiarygodnych danych przyblizajacych realne dane kliniczne.
Wykorzystanie danych z innych rynkéw, badz zatozen wnioskodawcy bytoby obarczone
jeszcze wiekszg niepewnoscia.

Zgodnie z Zaleceniami Polskiej Grupy Szpiczakowej 2022/2023 wybér sposobu leczenia
nawrotu lub progresji jest uwarunkowany szeregiem czynnikdw takich jak stan
biologiczny, wiek, choroby wspétistniejgce, stosowane wczesniej leczenie w kontekscie
nie tylko skutecznosci, ale takze toksycznosci oraz preferencje pacjenta, stad




indywidualizacja terapii wymaga positkowania sie wiedzg i doswiadczeniem
ekspertéw klinicznych.

AWA str. 21-22

Strategia przegladdw systematycznych zostata nakierowana zaréwno na koszyk

standardowych terapii, jak i specyficznie na pojedyncze jego sktadowe oraz
dodatkowo na teklistamab.
Dla elranatamabu w monoterapii komparatorem jest koszyk standardowych
terapii stosowanych w leczeniu szpiczaka. Sktad koszyka terapii stosowanych
w populacji docelowej w Polsce okreslono w oparciu o badanie ankietowe (-).
Pierwotna strategia nie zaktadata koncentracji na pojedynczych aktywnych
terapiach. Zgodnie z kryteriami wigczenia (patrz rozdz. 3.1.1 AK) poszukiwano
badan pierwotnych dla koszyka terapii stosowanych w leczeniu TCE/TCR MM
umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnania posredniego z ELR. Nalezy
podkresli¢, ze w raporcie dla ERL wykorzystano podejscie analityczne i
whnioski zostaly zaczerpniete z raportu oraz analizy weryfikacyjnej dla TEK .

W ramach odpowiedzi na minimalne rozszerzono podejscie analityczne
poprzez wyszukiwanie nakierowane na pojedyncze sktadowe koszyka
komparatoréw oraz dodatkowo nakierowane na TEK.

Przyjecie kryteriéw wykluczenia dla uzyskania homogenicznosci badan.
Kryterium wykluczenia, tj. badania dedykowane specyficznym podgrupom jak
osoby starsze, zostato przyjete w kontekscie utrzymania homogenicznosci
dowodoéw naukowych wzgledem badania MagnetisMM-3, w ktérym mediana
wieku wyniosta 68 lat (z czego 35% chorych byto w wieku ponizej 65 lat).

We wigczonym badaniu LocoMMotion mediana wieku wyniosta 68 lat, co
gwarantowato spdjnos$¢ miedzy pordwnywanymi badaniami. Natomiast w
wykluczonym badaniu Hlavacek 2023, ktdére dotyczyto obserwacji specyficznej
podgrupy chorych 65+ roku zycia, srednia wieku wyniosta 76 lat.

Nieograniczajgca strategia wyszukiwania.
Odnosnie strategii wyszukiwania i wykorzystania operatoréw logicznych,
zwracamy uwage, ze kolejny wiersz zapytania w strategii wyszukiwania ma
charakter rozszerzajacy i uzupetnia wskazywane przez analitykdw
ograniczenie. taczne traktowanie obu fragmentow zapytan (#9 OR #12)
powoduje, ze zadne z badan nie zostato pominiete na etapie opracowania

strategii.
(Standard of Care [tw]) OR (Standards of Care [tw]) OR (choice of treatment [tw]) OR (PCT
#9 [tw]) OR (SoC [tw]) OR (Conventional Care [tw]) OR (Conventional Treatment [tw])
#10 control arms [tw] or control arm [tw]
#11 real-world [tw] OR rwe [tw]
#12 #10 AND #11
#13 #9 OR #12

Poprawna aktualizacja strategii.
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Wykorzystana strategia zostata przygotowana pod katem objecia
specyficznych schematéw terapeutycznych (wymienionych z nazwy). Przez
aktualizacje strategii jest rozumiane objecie przeglagdem okresu, ktory nie
zostat pokryty przez wyszukiwanie w TEK, a nie bezposrednie powielenie
strategii wykorzystanej w raporcie dla TEK. Formalna strategia wyszukiwania
dla indywidualnych terapii jest pochodng strategii pierwotnie
wykorzystywanej w przegladzie dla ,koszyka” technologii. Ma to na celu
zachowanie spojnosc strategii wyszukiwania w catym dokumencie.

AWA str. 22

Badania zostaty uwzglednione w pierwotnej wersji raportu lub uzupetnieniu.

Badanie Tomasson 2024 zostato przedstawione w ramach uzupetnienia analiz
wzgledem minimalnych wymagan w rozdziale 4 na str. 53-64.

Badanie Mol 2024 (podobnie jak Mol 2023), zostato formalnie wykluczone z przegladu
opracowan wtérnych (nie spetnito kryteridw przeglagdu systematycznego w ramach
definicji badania wtérnego). Jednak oba zostaty wigczone do analizy jako Zrédta danych
dotyczacych poréwnania posredniego. Kluczowe informacje zostaty wykorzystane i
szczegdtowo opisane w rozdz. 8 analizy klinicznej w ramach poréwnania z koszykiem
technologii. Dodatkowo badanie zostato opisane w ramach uzupetnienia analiz
wzgledem minimalnych wymagan w kontekscie poréwnania z TEK (rozdziat 4 na str. 53-
64).

Badanie Costa 2024 zostato pierwotnie wykluczone ze wzgledu na brak spetnienia
warunku objecia min. 90% populacji europejskiej (a nie jak wskazano w AWA odsetka
chorych z populacji kaukaskiej). Warunek zostat natozony w zwigzku z brakiem
standardéw terapeutycznych w tak odlegtych liniach i znacznymi réznicami w dostepie
do lekéw na $wiecie, m.in. duzo szybsza rejestracja lekéw w FDA, niz EMA. Nalezy
wskazaé, ze pomimo oceny przez analitykéw AOTMIT badania Costa 2024 wskazano,
ze zidentyfikowane ograniczenia i niepewnosci uniemozliwiaja wiarygodne
whnioskowanie ze wzgledu na metodyke badania (str. 50 AWA).

str. 74184

Doprecyzowanie zradet danych.
W analizie wptywu na budzet oraz analizie ekonomicznej korzystano z:

Uchwata Rady NFZ Nr 24/2023/IV (do szacowania kosztéw) a w przypadku
liczebnosci DARA wykorzystano poza Uchwatg Rady NFZ Nr 24/2023/1V (liczba
0s6b leczonych DARA w 2023 r.) réwniez Uchwate Nr 19/2022/1V i Uchwate Nr
26/2021/IV (w celu prognozy wzrostu w kolejnym roku);

Zarzadzenia Prezesa NFZ: nr 10/2024/DGL (koszt talidomidu), nr 7/2024/DGL
(koszty w programie lekowym — podania lekow i monitorowania), nr
10/2024/DGL (dotyczy chemioterapii - koszty monitorowania i podania lekow
nie z programu lekowego wchodzacych w sktad koszyka terapii), nr
57/2023/DS0OZ (wycena wizyty specjalistycznej 1-go typu w przypadku leczenia
zdarzen niepozadanych stopnia 1 lub 2)
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Komunikaty DGL sprzedaz: Raport refundacyjny za styczen 2024 r. z 03-04-2024
(https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-
refundacyjny,8582.html) oraz Raport refundacyjny za 2023 rok z 07-06-2024
(https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-
refundacyjny,8623.html) w przypadku lekéw z katalogu B (dla spdjnosci z

okresem dostepnej Uchwaty Rady NFZ — dla lekéw z katalogu B brak jest
danych na temat liczby sprzedanych opak. w Komunikatach DGL, stad w tym
przypadku uzupetniano dane z Komunikatéw o dane z Uchwat);

Komunikat dotyczacy $redniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia
2018 r. do stycznia 2024 r. (https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-
centrali/komunikat-dgl,8576.html) — uwzgledniono $rednie ceny ze stycznia
2024 .

str. 16

Belantamab mafodotin nie jest sktadowg koszyka standardowych terapii.

Zwracamy uwagg (podobnie jak w ramach uzupetnienia analiz wzgledem minimalnych
wymagan w rozdz. 1), iz belantamab mafodotin nie wchodzi w sktad koszyka terapii
stosowanych w populacji docelowej dla elranatamabu (chorych z TCE RRMM) w Polsce,
ktéry to okreslono w oparciu o badanie ankietowe wsrdd ekspertéw klinicznych.

Belantamab mafodotin jest wymieniony wytacznie w APD jako ewentualna opcja
terapeutyczna w przypadku odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

str. 26

Kohorta B nie odpowiada warunkom polskim.

W kohorcie B pacjenci byli leczeni koniugatem przeciwciato-lek skierowanym na BCMA
(ADC) lub terapig CAR-T. Nalezy zauwazyé, ze kohorta B nie odpowiada polskim
warunkom poniewaz wymienione powyzej terapie ukierunkowane na antygen BCMA
nie sg refundowane. Wyniki dla kohorty B odnaleziono jedynie w raporcie EMA (ale juz
w ChPL podano wyniki tylko dla kluczowej kohorty A) oraz w publikacji Mohty 2024
(dotyczacej oceny PRO), ale w zwigzku z powyzszym nie analizowano ich w raporcie.

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

ogblnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabel, Uwagi

wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
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Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogo6lnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogo6lnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypeltnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione]
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



