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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.29.2025

Whiosek o objecie refundacja leku Blincyto (blinatumomab) w ramach programu
Tytul: lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg bialaczke limfoblastyczng
(ICD-10: C91.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

Uwagi mozna zgtaszac¢ 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 bedq publikowane
w BIP AOTMiT".

1. Cze§¢ 1 -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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

¥ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

Magdalena Cysewska [ INEEEEEEEEEE

3. Imig (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace;j
deklaracje:

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

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 cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajagcego 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 srodkow publicznych (Dz.U. 2024 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 zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

Vnie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

[ zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) petnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

| 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela
przedsigbiorcy 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) pelienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktéorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatbw w spoéldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej 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
swiadczenie ushug 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 ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci 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 $wiadczenie ushug 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskaza¢ ich zakres.

wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy Amgen bedacej wnioskodawca dla niniejszego
wniosku na podstawie umowy o pracg na stanowisku Value & Market Access Senior
Associate.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu, z



ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signature Not Vfr,ﬂj

Dokument podpisany/przez
Magdalena Cy: a

Data: 2025.07.31'32:36:13 CEST

31 lipca 2025 r., Warszawa

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Uwagi
dotyczgce
wyboru
komparatorow
(str. 26-
27/106,
78/106, 93-
94/106, 99,

W obowigzujacych wytycznych klinicznych u chorych na Ph-
CD19+ BCP ALL rekomenduje sie zastosowanie réznorakich
schematow wielolekowych chemioterapii konsolidujacej, ktére
moga rézni¢ sie zaleznie od praktyki krajowej. Warto zaznaczyc,
ze badanie E1910 obejmuje bezposrednie porownanie z wiasciwym
komparatorem, tj. standardowg chemioterapig konsolidujgca, a jak
zaznaczono w EPAR terapia ta zostata wybrana jako standard
postepowania w momencie akceptacji protokotu badania, w oparciu
o obowigzujgce w tym czasie wytyczne kliniczne. Jednoczesnie,
wskazanie rejestracyjne leku Blincyto nie determinuje z ktérym ze
schematdéw leczenia konsolidujgcego nalezy go zastosowac.

W zwigzku z powyzszym w przedktadanym wniosku, ze wzgledu na
brak powszechnie obowigzujgcego schematu
chemioterapeutycznego obowigzujgcego we wszystkich regionach
jako komparator uznano leczenie przeciwnowotworowe stanowigce
standardowe postepowanie w docelowym wskazaniu, ktéremu jak
zaznaczono, w warunkach polskich odpowiada schemat PALG-
ALLY. Protokét leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej u dorostych
PALG ALL zostat opracowany przez Polskg Grupe ds. Leczenia
Biataczek u Dorostych w 2018 r. Schemat ten zawiera zblizone
substancje czynne i ma porownywalng strukture do schematu
zastosowanego w badaniu E1910. Pomimo pewnych roéznic
dotyczgcych liczby cykli czy dawek, jak wskazuje Agencja w AWA:
,pod wzgledem zastosowanych substancji czynnych mozna
wskazywac na podobienstwa porownywanych schematéw”.

W przedmiotowej Analizie Weryfikacyjnej Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji jednoznacznie stwierdza, ze:
,nominalnie wybér komparatora dokonany przez
Whioskodawce jest prawidtowy”, co potwierdza zgodnos¢
przyjetego komparatora z aktualng praktykg kliniczng i zasadami
oceny technologii medycznych.

Takie podejscie pozostaje spdjne z wczesniej akceptowanymi
przez AOTMIT rozwiagzaniami. W trakcie prac nad wnioskiem
refundacyjnym dla leku Besponsa (inotuzumab ozogamycyny) gdzie
w badaniu klinicznym INO-VATE, bedgcym podstawg wnioskowania
poréwnywano inotuzumab ozogamycyny ze standardowym
leczeniem, wybranym przez lekarza prowadzgcego (z 3 dostepnych
opciji: a) fludarabina + cytarabina + czynnik stymulujgcy tworzenie
kolonii granulocytéw, b) cytarabina+mitoksantron, c) cytarabina w
wysokiej dawce) takze wskazano schemat PALG-ALL7 jako
reprezentatywny dla standardowego leczenia konsolidujgcego w
Polsce, co zostato zaakceptowane przez AOTMIT bez zgtoszonych




zastrzezen. Jednoczesnie Agencja nie wymagata przedstawienia
dowodéw wskazujgcych na rownorzednosé kliniczng schematu
chemioterapii z badania INO-VATE ze schematem PALG-ALL7.
Wzmacnia to zasadnosc¢ przyjetego podejscia rowniez w odniesieniu
do wniosku dotyczgcego leku Blincyto.

Jak stusznie zauwazano nie przedstawiono dowodéw na
réwnorzednos$¢ kliniczng schematu PALG-ALL7 ze schematem
chemioterapii konsolidujgcej zastosowanym w badaniu E1910, przy
czym — jak zaznaczono w AWA — jest to zarzut o charakterze
formalnym. Obecnie brak jest dostepnych badan bezposrednio
porownujgcych schematy chemioterapii konsolidujgcej u pacjentéw
z Ph- CD19+ BCP ALL, co powoduje, ze ocena ich porownywalnosci
opiera sie na analizie podobienstw w zakresie zastosowanych
substancji czynnych oraz struktury protokotow terapeutycznych.
Przeprowadzenie poréwnania posredniego rowniez pozostaje
utrudnione ze wzgledu na istotne réznice w projektach badan oraz
charakterystyce populacji, w tym wieku pacjentéw oraz ograniczony
zakres dowoddw klinicznych. Wpisanie stéw kluczowych ,palg all 7”
lub ,palg all7” do bazy Pubmed i Embase zwraca tgcznie tylko 3
unikatowe trafienia, bedgce opisami pojedynczych przypadkdw lub
doniesieniem konferencyjnym. Niemniej, w opinii klinicystow,
skutecznos¢ stosowanych schematéw chemioterapii konsolidujgcej
uznaje sie za ogolnie poréwnywalng, bez jednoznacznych dowodow
wskazujgcych na wyzszos¢ ktoregokolwiek z nich.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze blinatumomab w monoterapii jest
stosowany w ramach terapii konsolidujgcej, a w badaniu E1910
zardbwno w ramieniu interwencji jak i komparatora uzyto ten sam
schemat chemioterapii konsoludujgcej oparty sie na protokole
UKALL12/ECOG2993, co nie powinno zaburzaé¢ wiarygodnosci
wzglednej oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
blinatumomabu. Podobne dodatkowe korzysci powinny by¢ zatem
obserwowane gdyby w obu ramionach zastosowano zblizony
schemat chemioterapii wg protokotu PALG-ALL7 bedacy
standardem w polskich warunkach.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu 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 7z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;]
finansowanych ze $§rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.),


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow 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 wypetienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zgtaszaniu 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 powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktdrym 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 przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. b1d RODO prawo

do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
I., poz. 2561 z pozn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do

przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

-10-

przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiagzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje 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 beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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