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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OTAD.423.2.6.2025

Whniosek 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 Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypetnienia 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
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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nia zwigzanych

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:

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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 czlonka Rady Przejrzystosci, do
dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

osoba, o ktérej 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;

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)



Oswiadczam,
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ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

X zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ I}

petienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

petnienie funkeji cztonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

petienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

& 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 1 i 2;

X 6

W przypadku:

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 ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

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

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji 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 art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

Nie dotyczy.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

W okresie objetym deklaracjg wykonywatem odptatne aktywnosci o charakterze edukacyjnym i
doradczym dla podmiotéw z branzy farmaceutycznej/biotechnologicznej, obejmujgce w
szczegoélnosci: wyktady, udziat w radach naukowych i advisory board, konsultacje eksperckie,
przygotowanie materiatdw edukacyjnych, szkolenia oraz udziat w konferencjach i wydarzeniach
naukowych. Wspétpraca dotyczyta nastepujgcych podmiotéw: Novartis, Roche, Kite/Gilead,
AstraZeneca, AbbVie, GSK, Takeda, Pfizer, Bristol Myers Squibb (BMS), BeOne. Jednoczesnie
oswiadczam, ze wskazane aktywnosci nie dotyczyty produktu BLENREP (belantamab
mafodotin) ani dziatan odnoszacych sie bezposrednio do przedmiotu niniejszego postepowania.

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.

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

Wroctaw, 13.02.2026
Podpisany elektronicznie przez

Jarostaw Dybko
13.02.2026

12:20:38 +01'00'



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli, |YWa8l

wykresu, strony)

W kontekscie programu lekowego B.54 oraz planowanych/rozwazanych
modyfikacji kryteriéw programu kluczowe jest zachowanie racjonalne;j
sekwencji terapii ukierunkowanych na BCMA. Obecnie w programie
jedynymi terapiami anty-BCMA sg przeciwciata bispecyficzne
(teclistamab, elranatamab), dostepne dopiero od IV linii leczenia.
Niezaleznie od ewentualnego zwiekszenia dostepnosci do terapii CAR-T,
czes$é chorych nie bedzie kandydatami do CAR-T (wiek, stan ogolny,
choroby wspétistniejgce, dynamika choroby, dostepnosé
osrodkowa/logistyczna). Wprowadzenie belantamabu mafodotinu jako
kolejnej opcji anty-BCMA we wczesniejszej linii leczenia moze istotnie
wypetnia¢ niezaspokojong potrzebe medyczng w tej grupie chorychii
poprawia¢ mozliwos$¢ optymalnej sekwencji leczenia.

Uwagi ogoélne

AWA AOTMIT =str. |W petni popieram wniosek analitykéw, ze wyniki badarn DREAMM

12 (wnioski dot. uzasadniajg przesuwanie terapii celowanych w BCMA (w tym belantamab

przesuniecia mafodotin) do wczesniejszych linii leczenia. Proponuje doprecyzowanie w
terapii anty-BCMA [AWA, ze w warunkach polskiego programu B.54 jest to szczegdlnie istotne
do wczesniejszych | z uwagi na p6Zzna dostepnosé bispecyfikéw anty-BCMA oraz fakt, ze CAR-T
linii) (réwniez anty-BCMA) nie bedzie rozwigzaniem dla wszystkich chorych.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

Z uwagi na dostepnos$¢ randomizowanych badan lll fazy (DREAMM-7
AWA AOTMIT —str. 13-14 (i DREAMM-8) z bezposrednimi poréwnaniami schematow
(DREAMM-7/DREAMM-8; [ zawierajacych belantamab (BVd/BPd) wzgledem odpowiednich
poréwnania komparatoréw (DVd/PVd), wnhioskowanie kliniczne powinno w
pierwszej kolejnos$ci opiera¢ sie na tych danych RCT. Poréwnania




bezposrednie i
posrednie)

posrednie (np. do DVd w innych przekrojach) maja ograniczong
wiarygodnos¢ i powinny by¢ traktowane jako uzupetniajace —warto
to jednoznacznie podkresli¢é w podsumowaniu czesci klinicznej.

AWA AOTMIT =str. 33

(toksycznosé
okulistyczna;
organizacja
monitorowania)

Toksyczno$¢ rogéwkowa jest charakterystycznym, ale
przewidywalnym dziataniem niepozgdanym belantamabu
mafodotinu. W praktyce klinicznej jest ona mozliwa do
kontrolowania poprzez obowigzkowe badania okulistyczne,
modyfikacje dawki/przerwy w leczeniu oraz postepowanie
wspomagajgce. Warto doprecyzowaé w AWA, ze warunkiem
bezpiecznej implementacji w programie B.54 jest zapewnienie
sprawnej $ciezki konsultacji okulistycznych (terminowos$¢ badan)
oraz jednoznacznych zapisOw w programie dotyczacych
monitorowania i kryteriéw modyfikacji dawkowania.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

AWA AOTMIT =str.
49-55 (model
ekonomiczny;
ekstrapolacja OSi
leczenie po
progresji)

Z perspektywy klinicznej istotnym Zrédtem niepewnos$ci w modelowaniu
koszt-efektywnosci jest dojrzato$¢ danych dotyczacych catkowitego
przezycia (OS) oraz zatozenia dotyczgce leczenia po progresji, w tym
dostepnosci i sekwencji kolejnych terapii (w szczegélnosci anty-BCMA).
Zasadne jest utrzymanie/rozszerzenie analiz scenariuszowych
uwzgledniajgcych alternatywne ekstrapolacje OS oraz realistyczne
warianty dalszego leczenia w polskich warunkach programu B.54.

AWA AOTMIT = str.
47-49
(uzytecznosci/QolL;
dane z DREAMM-8)

Warto doprecyzowac¢ w AWA, czy w analizie ekonomicznej wykorzystano
uzytecznosci oparte na danych jakosci zycia z badan DREAMM (w tym
publikacji dot. DREAMM-8) oraz czy zastosowano wtasciwe podejscie do
wyceny (taryfy) adekwatne dla oceny w Polsce. Ponadto koszty i
obcigzenia organizacyjne monitorowania okulistycznego powinny by¢
konsekwentnie odzwierciedlone w modelu (w zakresie, w jakim wptywajg
na koszty swiadczen).

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych




Numer*

(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

AWA AOTMIT -
str. 61-62 (BIA;
zatozenia dot.

W analizie wptywu na budzet kluczowe sg zatozenia dotyczace udziatow
poszczegdlnych terapii w kolejnych liniach oraz ograniczen czasu stosowania.
Zasadne jest przedstawienie (lub rozszerzenie) analizy wrazliwos$ci dla
scenariuszy: (a) szybszego wzrostu dostepnosci terapii anty-BCMA (w tym

udziatéw . . , e .

terapii i czasu CAR-T) oraz (b) utrzymania ograniczen kwalifikacji do CAR-T, co moze

leczZnia) zwiekszaé zapotrzebowanie na alternatywne opcje anty-BCMA (takie jak
belantamab) w praktyce klinicznej.

AWA AOTMIT -

str. 33 oraz 61
(organizacja
monitorowania
okulistycznego
a
koszty/budzet)

Wdrozenie leczenia belantamabem w programie B.54 wymaga dostepnosci i
terminowos$ci badan okulistycznych. Choé w skali systemu koszty te nie
powinny dominowag, nalezy je uwzgledni¢ w czesci organizacyjnej i =w miare
mozliwos$ci —w BIA jako element kosztow $wiadczen towarzyszacych,
poniewaz mogg wptywac na realng wykonalno$¢ programu w mniejszych
os$rodkach oraz na $ciezke pacjenta.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.
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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 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: .,,RODQO”), 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 $wiadczeniach 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 ktorym 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 weryfikacja 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 wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, Zze 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
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
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 §rodkow 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 przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d 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. c 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 nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 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 sposéb
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 miedzynarodowe;.
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Zatgcznik: Opinia ekspercka — BLENREP (belantamab mafodotin) — uwagi do analizy
weryfikacyjnej AOTMIT

Opinia ekspercka dotyczgca zasadnosci objecia refundacjg produktu leczniczego BLENREP
(belantamab mafodotin) w programie lekowym B.54

dot. postepowania OTAD.423.2.6.2025 —uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

1. Kontekst kliniczny i niezaspokojona potrzeba medyczna

Szpiczak plazmocytowy o przebiegu nawrotowym/opornym (RRMM) pozostaje chorobg
nieuleczalng, a skutecznosé kolejnych linii leczenia w praktyce systematycznie maleje. W
populacji po co najmniej jednej linii terapii, czesto z opornoscia na lenalidomid oraz po
ekspozycji na przeciwciata anty-CD38, kluczowe znaczenie ma dostep do schematow o
wyraznej przewadze klinicznej nad standardami, ktére realnie wydtuzajg czas do progres;ji i —
jesli dane na to pozwalajg — poprawiajg przezycie catkowite. Z perspektywy systemu ochrony
zdrowia istotne jest takze, aby nowa technologia byta wdrazalna w polskich o$rodkach
hematologicznych i miata przewidywalny profil bezpieczenstwa.

Niniejsza opinia odnosi sie do planowanych rozstrzygnie¢ w ramach programu lekowego B.54
dotyczacego leczenia szpiczaka plazmocytowego, w zakresie populacji chorych z
nawrotowym/opornym szpiczakiem plazmocytowym (RRMM) po co najmniej jednej linii
leczenia, zgodnie z przedmiotem analizy AOTMIT dla technologii BLENREP (belantamab
mafodotin). W ocenie klinicznej kluczowe jest odzwierciedlenie realnych potrzeb
terapeutycznych pacjentdw w kolejnych liniach leczenia oraz zapewnienie dostepnosci opcji o
udokumentowanej skutecznosci w ramach sekwencji terapii.

Istotnym elementem niezaspokojonej potrzeby medycznej w tej populacji jest mozliwo$é
zastosowania wtasciwej sekwencji terapii ukierunkowanych na BCMA. W aktualnym ksztatcie
programu lekowego jedynymi refundowanymi terapiami anty-BCMA sg przeciwciata
bispecyficzne (teclistamab i elranatamab), dostepne dopiero w czwartej linii leczenia.
Niezaleznie od potencjalnych zmian programu i ewentualnego zwiekszenia dostepnosci terapii
CAR-T, nalezy podkresli¢, ze obecnie komercyjnie dostepne CAR-T w szpiczaku réwniez sg
terapiami anty-BCMA, ajednoczesnie nie wszyscy pacjenci beda mogli sie do CAR-T
kwalifikowac (m.in. ze wzgledu na wiek, stan ogélny, choroby wspoétistniejgce, dynamike
choroby czy przeciwwskazania/ograniczenia organizacyjne). Dlatego dostep do skutecznej
terapii anty-BCMA mozliwej do zastosowania wczesniej w sekwencji (np. juz w drugiej linii
leczenia) stanowi wazng opcje dla chorych, ktérzy nie bedg kandydatami do CAR-T lub u ktérych
CAR-T nie bedzie mozliwe w praktyce.

2. Skuteczno$é kliniczna — najwazniejsze dane

W analizie weryfikacyjnej AOTMIT wskazano, ze podstawe oceny skutecznosci BLENREP
stanowig wyniki badan fazy Ill DREAMM-7 (BelaVd/BVd vs DVd) oraz DREAMM-8 (BPd vs PVd), w
populacji chorych na RRMM po =1 linii leczenia. W DREAMM-7 wykazano istotne statystycznie
zmniejszenie ryzyka progresji lub zgonu o0 59% w poréwnaniu z DVd (HR=0,41; 95% CI: 0,31-
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0,53) oraz korzystny efekt dla PFS2 (HR=0,59; 95% CI: 0,45-0,77). Co szczegdlnie istotne, przy
dtuzszym okresie obserwacji (mediana 39,4 mies.) odnotowano takze istotne zmnigejszenie
ryzyka zgonu (HR=0,58; 95% ClI: 0,43-0,79). W DREAMM-8 wykazano istotne zmniejszenie ryzyka
progresji lub zgonu 0 48% w poréwnaniu z PVd (HR=0,52; 95% CI: 0,37-0,73) przy medianie
obserwacji 21,8 mies., przy czym na tym etapie nie potwierdzono jeszcze istotnej roznicy w OS
(dojrzatos¢ danych OS 35%).

Z punktu widzenia praktyki klinicznej powyzsze wyniki oznaczaja, ze schematy oparte o
belantamab mafodotin zapewniajg wyrazng i klinicznie istotng przewage w zakresie kontroli
choroby w poréwnaniu z uznanymi standardami leczenia w tej fazie RRMM. Dodatkowo w
analizie AOTMIT przytoczono dane wskazujgce na utrzymanie korzysci takze w wybranych
podgrupach klinicznych (m.in. pacjenci oporni na lenalidomid w pierwszym nawrocie: mediana
PFS 35,7 vs 13,5 mies.; HR=0,39; 95% CI: 0,17-0,88).

3. Bezpieczenstwo - toksycznos¢ okulistyczna i jej zarzagdzanie

Profil bezpieczenstwa belantamabu mafodotin jest charakterystyczny dla tej klasy leku (ADC) i
obejmuje w szczegolnosci zdarzenia okulistyczne (keratopatia, niewyrazne widzenie, suchos¢
oka). Z perspektywy klinicysty kluczowe jest, ze sg to dziatania niepozgdane przewidywalne oraz
- przy stosowaniu standardowych algorytmow monitorowania i modyfikacji dawkowania —w
zdecydowanej wiekszosci odwracalne. Analiza AOTMIT zwraca uwage, ze w ocenie pacjentéw
(PRO-CTCAE) réznice miedzy ramionami terapii byty najbardziej widoczne wtasnie dla objawoéw
zwigzanych z widzeniem, co potwierdza koniecznos$¢ prawidtowej organizacji sciezki
okulistycznej.

W polskich warunkach wdrozenie schematéw z belantamabem mafodotin jest wykonalne:
osrodki hematologiczne dysponujg doswiadczeniem w prowadzeniu pacjentdéw w programach
lekowych wymagajgcych monitorowania narzgdowego oraz wspotpracy wielospecjalistyczne;j.
Praktyczne warunki bezpieczenstwa to: badanie okulistyczne w okreslonych punktach
czasowych, rutynowe stosowanie kropli nawilzajgcych, edukacja pacjenta oraz konsekwentne
przestrzeganie zasad odroczen i redukcji dawki w razie zdarzen rogéwkowych.

4. Znaczenie dla sekwencji terapii i realnej praktyki

Witaczenie BLENREP do programu lekowego moze poszerzyé wachlarz skutecznych opcji w
RRMM, szczegdélnie u chorych po ekspozycji na lenalidomid i/lub anty-CD38, u ktoérych potrzeba
terapii o wysokiej skutecznosci jest najwieksza. Z perspektywy planowanych oraz potencjalnych
modpyfikacji programu lekowego nalezy takze uwzglednic¢ konieczno$¢ racjonalnej sekwencji
terapii anty-BCMA. W obecnym programie lekowym jedynymi dostepnymi terapiami anty-BCMA
sg przeciwciata bispecyficzne (teclistamab i elranatamab), dostepne dopiero w czwartej linii
leczenia. Jednoczesnie terapia CAR-T, ktdrej dostepnos¢ moze w przysztosci wzrosngé, rowniez
jest terapig anty-BCMA i nie wszyscy pacjenci bedg mogli sie do niej kwalifikowac¢. W tej sytuaciji
belantamab mafodotin (anty-BCMA ADC) stanowi klinicznie istotng opcje umozliwiajgca
zastosowanie skutecznego leczenia ukierunkowanego na BCMA wczesniej w przebiegu choroby
(np. w drugiej linii), zwtaszcza u pacjentow niekwalifikujacych sie do CAR-T lub wymagajacych
leczenia dostepnego bez zwtoki, przy zachowaniu wymogdéw monitorowania okulistycznego.
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5. Whnioski

Na podstawie danych przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT, wyniki badan
DREAMM-7 i DREAMM-8 wskazujg na istotng przewage kliniczng schematdéw opartych o
belantamab mafodotin nad odpowiednimi komparatorami w RRMM. Przy odpowiedniej
organizacji monitorowania okulistycznego profil bezpieczenstwa jest akceptowalny, a korzysci
w zakresie kontroli choroby - klinicznie znaczgce. W mojej ocenie zasadnym jest zapewnienie
pacjentom w Polsce dostepu do tej technologii w ramach programu lekowego, przy
jednoczesnym jednoznacznym opisaniu w programie wymogoéw monitorowania okulistycznego i
zasad modyfikacji dawkowania.
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