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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0OT.4331.50.2019

Whniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach
Tytut: | programu lekowego: ,Leczenie blinatumomabem chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (dzieci)”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencji.

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

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

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: KATARZYNA DERWICH

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

Oswiadczam, e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

! 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. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510 z péin. zm.)

% o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole

° niepotrzebne skreslic



X nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 15610 z pdzn. zm.)

D zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 15610 z pdZn. zm.), {j..

I petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosc gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnegoe przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatéow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkdow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjq lekoéw, srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

i 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, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdfy, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

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



Data skladania | podpis osoby skiadajace] DKI

Wyrazam zgodeg na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania | podpis osoby skladajacej DKI

o Dewwr/

-------------------

Scanned with CamScanner



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Blinatumomab to innowacyjne bispecyficzne przeciwciato
uczestniczace w tworzeniu synapsy cytolitycznej miedzy limfocytem T
a komorkg nowotworowa, w ktdrej uwalniane sa enzymy
proteolityczne niszczace zaréwno komorki docelowe proliferujgce jak i
bedace w stanie spoczynku. Blinatumomab stanowi nowg opcje
terapeutyczna dla dzieci i mtodziezy powyzej 1. roku Zycia z ostrg
biataczka limfoblastyczng (ALL) z komorek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia i z ekspresja antygenu CD19, oporng na
leczenie albo nawrotowg, po wczesniejszym zastosowaniu co
najmniej dwéch schematow leczenia lub nawrotowg po
wczesniejszym przeszczepieniu allogenicznych krwiotwérczych
komorek macierzystych. Najnowsze wyniki dowodzg wysokiej
skutecznosci leku Blincyto, ktory pozwala na osiagniecie wyzszych
odsetkow trwatej remisji (w tym remisji molekularnej MRD) i przezycia
wolnego od choroby niz przy udziale standardowego postepowania,
aby ostatecznie uzyskac wyleczenie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. 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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2017 r., p0z.1844 z pdin. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
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 $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




