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Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Blenrep (belantamab
Tytul: \ mafodotin) w ramach programu lekowego: B.54. ,,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przeslaé 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
réwniez przeslanie uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la usiawy z dnia 17 lurego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmioidw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

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

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane
w BIP AOTMil*.

1. Czesé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)° - do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz 0sob z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajace) deklaracj¢, a w przypadku, e

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia Qreg(%wgteliﬁ;&{d:”
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2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

LIU.....
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146)
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3.

Imi¢ (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby skiadajscej

deklaracjg:

4, Imig (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby skladajgcej deklaracg:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktorymi osoba skiadajaca deklaracje

pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystodci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzysto$ci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady PrzejrzystoSci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0
§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 20241
1., poz. 146), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;

osoba, o ktérej 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 zgioszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:
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podmiotu, zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

Jestem $wiadomv/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnei za ztozenie falszywego oswiadczenia.

BOLARG.. Cedoultt.....

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracje)




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Fib\aﬁgy\
g % &l
CesSca

Analiza dostepnych danych klinicznych (tj. wynikéw badarn DREAMM),
jednoznacznie pozycjonuje belantamab mafodotin jako kluczowg
opcje terapeutyczng w sekwencji leczenia zaawansowanego
szpiczaka plazmocytowego. Dane z badan rejestracyjnych wskazujg
na wyjgtkowg skuteczno$¢ schematu skojarzonego z pomalidomidem
i deksametazonem (BPd) oraz schematu skojarzonego z
bortezomibem i deksametazonem (BVd), potwierdzong w badaniach
fazy 3 DREAMM-7 i DREAMM-8. W badaniu DREAMM-7 wykazano,
ze mediana czasu wolnego od progresji PFS podczas terapii BVd vs
schemat DVd wyniosta 36,6 (95% CI: 28,4; NO) vs 13,4 (95% CI:
11,1; 17,5) miesigca, co przetozyto sie na redukcje ryzyka progresji
lub zgonu 0 59% (HR = 0,41). Z kolei w analizie badania DREAMM-8
mediana PFS dla schematu BPd wyniosta 32,8 miesigca w
poréwnaniu do 15,6 miesigca dla PVd, co oznacza redukcje ryzyka o
45% (HR=0,55).

Jest to wyrazny trend w podwojeniu korzysci dla chorych.

Kwestie bezpieczenstwa ocznego, cho¢ istotne, nie powinny stanowié¢
bariery w dostepie do leku wydtuzajgcego zycie. Zdarzenia dotyczace
rogoéwki sg dobrze zdefiniowane, a wdrozone algorytmy postepowania
— obejmujace wspotprace z okulistg oraz stosowanie odpowiedniej
terapii wspomagajacej - kropli nawilzajgcych, ktére skutecznie
minimalizujg powazne powiktania oczne a to nie wptywa na spadek
jakosci zycia. Co istotne, badania wykazuja, ze wystapienie keratopatii
nie koreluje negatywnie z odpowiedzig na leczenie. Pacjenci
utrzymujg korzys¢ kliniczng nawet w trakcie czasowego wstrzymania
podawania leku w postaci dtugotrwatej remisji choroby.
Potwierdzeniem przetomowej wartosci tej terapii sg najnowsze
wytyczne European Hematology Association i European Myeloma
Networkna. Miedzynarodowe gremium ekspertéw nadato schematom
opartym na belantamabie mafodotin status opcji preferowanych. Fakt,
Ze terapia obarczona ryzykiem keratopatii otrzymuje status standardu
opieki, dowodzi, ze dziatania niepozadane, ktére sg zarzadzalne nie
stanowig przeszkody dla uznania wyzszosci klinicznej tego leku nad
dotychczasowymi terapiami.

Zrodta:

. Mateos MV, Trudel S, Quach H, Robak P, Beksac M, Pour
L, Hus M, Kim K, Zherebtsova V, Delimpasi S, Jelinek T, Ward C, Ho
PJ, Vorobyev V, Pitombeira de Lacerda M, Aparecida-Martinez G,
Spicka |, Radocha J, Cavo M, Cerchione C, Fu C, Suzuki K, Rogers
R, Phillips-Jones A, Wang Z, Baig H, Wilkes J, Zhou XL, Lewis E,
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%


















