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A.  

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 

 

 
 

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 okres od dnia 

 

 

enia; 
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1) 

wyrobem medycznym;  

  
2) 

medycznego; 

  
3) 

 

  
4) 

której mowa w pkt 1 i 2; 

  
 

X 6)  

charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 1 3, przy jednoczesnym 

podmiotów oraz braku wskazania ich zakresu. 

W przypadku:  

1)  

2) 

na 

o których mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy  
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Nie dotyczy. 
 

i  art. 31s ust. 8 ustawy, 

z 
 

rckie, 

AstraZeneca, AbbVie, GSK, Takeda, Pfizer, Bristol Myers Squibb (BMS), 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 
z 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i  (kod pocztowy: 00-032), 

 
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; 

2)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
4) 

tj. 8a, 8c, 23 

ze Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
5) 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
6) 

o 
do  

PB. PB 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) Administrator 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) 

W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

9) 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10)   3 lit. b i d RODO prawo 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 

osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
 

(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
11) 

do  braku , 
a 

i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
 

13) 

profilowaniu. 
14) 
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 BLENREP (belantamab mafodotin)  uwagi do analizy 
weryfikacyjnej AOTMiT 

(belantamab mafodotin) w programie lekowym B.54 

 uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

 

1. Kontekst kliniczny i niezaspokojona potrzeba medyczna 

 

 
 mu ochrony 

 

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 

udokumento  

programu lekowego jedynymi refundowanymi terapiami anty
bispec

CAR
terapiami anty T 

j 
terapii anty

T lub u których 
CAR  

  

7 (BelaVd/BVd vs DVd) oraz DREAMM 8 (BPd vs PVd), w 
7 wykazano istotne statystycznie 

zmniejszenie ryzyka progresji lub zgonu o 59% w porównaniu 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 szczególnie istotne, przy 

ryzyka zgonu (HR=0,58; 95% CI: 0,43 0,79). W DREAMM 8 wykazano istotne zmniejszenie ryzyka 
progresji lub zgonu o 48% w porównaniu z PVd (HR=0,52; 95% CI: 0,37 0,73) przy medianie 

 

choroby w porównaniu z uznanymi standardami leczenia w tej fazie RRMM. Dodatkowo w 

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). 

  

 przy stosowaniu standardowych algorytmów monitorowania i modyfikacji dawkowania  w 

(PRO

okulistycznej. 

Pr

 

4. Znaczenie dla sekwencji terapii i realnej praktyki 

RRMM, szczególnie u chorych po ekspozycji na lenalidomid i/lub anty CD38, u których potrzeba 
potencjalnych 

terapii anty BCMA 
 dopiero w czwartej linii 

belantamab mafodotin (anty BCMA ADC) st

i, przy zachowaniu wymogów monitorowania okulistycznego. 
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5. Wnioski 

DREAMM 7 i DREAMM
belantamab mafodotin nad odpowiednimi komparatorami w RRMM. Przy odpowiedniej 
organizacji mon
w zakresie kontroli choroby  

jednoczesnym jednoznacznym opisaniu w programie wymogów monitorowania okulistycznego i 
zasad modyfikacji dawkowania. 

 

 

1) AOTMiT. Analiza weryfikacyjna: Blenrep (belantamab mafodotin), OTAD.423.2.6.2025. Data 
 

2) DREAMM 7: belantamab mafodotin + bortezomib + deksametazon vs daratumumab + 
bortezomib + deksametazon w RRMM (wyniki wg AOTMiT OTAD.423.2.6.2025). Oryginalna 
publikacja: Hungria V, et al.; DREAMM 7 Investigators. Belantamab Mafodotin, Bortezomib, and 
Dexamethasone for Multiple Myeloma. N Engl J Med. 2024 Aug 1;391(5):393 407. 
doi:10.1056/NEJMoa2405090. 

3) DREAMM 8: belantamab mafodotin + pomalidomid + deksametazon vs pomalidomid + 
bortezomib + deksametazon w RRMM (wyniki wg AOTMiT OTAD.423.2.6.2025). Oryginalna 
publikacja: Dimopoulos MA, et al. Belantamab Mafodotin, Pomalidomide, and Dexamethasone 
in Multiple Myeloma. N Engl J Med. 2024 Aug 1;391(5):408 421. doi:10.1056/NEJMoa2403407. 




