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Rekomendacja nr 120/2014
z dnia 12 maja 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecie refundacjg produktu leczniczego Jakavi
Ruksolitynib, w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy
pierwotnej oraz mielofibrozy wtdérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Jakavi Ruksolitynib,
w ramach programu lekowego , Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtoérnej
w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej” z kategorig odptfatnosci:
bezptatnie, w ramach nowej grupy limitowe;.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze dostepne
dowody naukowe oraz rekomendacje kliniczne wskazujg na zasadnos$¢ finansowania leku we
whnioskowanym wskazaniu.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci (badania COMFORT - 1 i COMFORT - 2)
wskazuja, ze ruksolitynib jest lekiem o duzej skutecznosci w leczeniu splenomegalii zwigzanej
z mielofibrozg, a takze przyczynia sie do zmniejszenia innych objawéw towarzyszacych
mielofibrozie. W badaniach dokumentujgcych skutecznos¢ kliniczng wykazano pozytywny
wplyw na przezycie catkowite. Profil bezpieczenstwa leku nalezy uzna¢ za akceptowalny.
Wszystkie odnalezione rekomendacje i wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie ruksolitynibu
w terapii objawow towarzyszacych mielofibrozie.

Z uwagi na

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
zaproponowat ceny zbytu netto w wysokosci:

¢ Jakavi (ruksolitynib), tabl. 5 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000899 —
¢ Jakavi (ruksolitynib), tabl. 15 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000905 —
¢ Jakavi (ruksolitynib), tabl. 20 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000929 —
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Proponowana kategoria dostepnosci: lek dostepny w ramach programu lekowego (,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej”,

Problem zdrowotny

Pierwotna mielofibroza (PMF), obok samoistnej nadptytkowosci i czerwienicy prawdziwej, nalezy do
klasycznych nowotworéw mieloproliferacyjnych z ujemnym chromosomem Filadelfia. Jej przebieg
kliniczny charakteryzuje sie postepujgca niedokrwistoscia, powiekszeniem $ledziony zwigzanym
z hematopoezg pozaszpikowa oraz ryzykiem transformacji w ostra biataczke. U chorych czesto
dochodzi do znacznego pogorszenia jakosci zycia. Masywna splenomegalia powoduje ucisk na
okoliczne narzady, co prowadzi do uczucia ucisku w jamie brzusznej i zaburzen trawienia. Natomiast
wzrost wydzielania cytokin prozapalnych jest odpowiedzialny za wystepowanie objawdw ogdlnych,
takich jak gorgczka, nocne poty, kacheksja, béle kostne i miesniowe. Wtdknienie szpiku moze takze
wystgpi¢ w przebiegu nadptytkowosci samoistnej i czerwienicy prawdziwej. W tych przypadkach
obraz kliniczny i laboratoryjny jest zblizony do PMF.

Zapadalno$¢ na mielofibroze szacuje sie w zaleznosci od Zrédta na 0,1 — 1,0/100 000/rok.
W przypadku czerwienicy prawdziwej szacunkowa zapadalno$¢ wynosi 0,4 — 2,8/100 000/rok,
natomiast zapadalno$¢ w przypadku nadptytkowosci samoistnej szacuje sie na 0,68 — 2,6/100
000/rok.

W chwili obecnej nie istnieje technologia medyczna umozliwiajaca wyleczenie pacjentéw,
a stosowana terapia ma charakter objawowy.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Ruksolitynib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK), JAK1 i JAK2 (dla enzymdéw JAK1
i JAK2 wartosc¢ IC50 (ang. half maximal inhibitory concentration) wynosi odpowiednio 3,3 nM oraz 2,8
nM). Kinazy te sg mediatorami przesytania sygnatu dla szeregu cytokin i czynnikéw wzrostu
odgrywajgcych wazng role w procesie hemopoezy i funkcjonowaniu uktadu immunologicznego.

Widknienie szpiku nalezy do nowotwordw mieloproliferacyjnych, o ktérych wiadomo, ze sg one
zwigzane z zaburzonym przesytaniem sygnatéw przez JAK1 i JAK2. Uwaza sie, ze przyczyng tych
zaburzen jest duze stezenie krazacych cytokin, ktére aktywujg szlak JAK-STAT, wystepowanie mutacji
polegajacych na nabyciu funkcji, takich jak JAK2V617F oraz sttumienie negatywnych mechanizmoéw
regulacyjnych. U pacjentéw z witdknieniem szpiku wystepuje dysregulacja przesytania sygnatow
z udziatem kinaz JAK, niezaleznie od obecnosci mutacji JAK2V617F.

Ruksolitynib hamuje S$ciezke sygnatowg JAK-STAT oraz proliferacje komoérek w komodrkowych
modelach ztosliwych nowotwordw krwi zaleznych od cytokin, a takze komédrek Ba/F3 niezaleznych od
cytokin dzieki ekspresji zmutowanego biatka JAK2V61, przy wartosciach IC50 wahajgcych sie od 80 do
320 nM.

Produkt leczniczy Jakavi posiada jedno zarejestrowane wskazanie: Leczenie mielofibrozy pierwotnej
oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwe] i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10
D47.4.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne rekomendujg w terapii mielofibrozy (pierwotnej i wtdrnej) nastepujace leki:
inhibitory JAK2 (w tym ruksolitynib), hydroksymocznik, talidomid i jego pochodne (lenalidomid,
pomalidomid), kladrybine, interferon-alfa, danazol, anagrelid, busulfan, pipobroman oraz
2-chlorodeoksyadenozyne.
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Poza farmakoterapia, terapia w mielofibrozie obejmuje stosowanie nastepujacych technologii
medycznych: przeszczepienie szpiku kostnego lub komdrek macierzystych, splenektomie oraz
radioterapie.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacg przeglagdem systematycznym
dowoddow naukowych. Analize kliniczng wnioskodawcy oparto o dwa pierwotne, randomizowane
badania kliniczne (COMFORT-I i COMFORT-II), ktérych wyniki zostaty opublikowane w 4 publikacjach.
Badanie COMFORT-I, w ktorym poréwnywano ruksolitynib z placebo, przeprowadzono metoda
podwodjnie Slepej préby, natomiast badanie COMFORT-II, poréwnujgce ruksolitynib z najlepsza
dostepng terapig (BAT — ang. best available therapy), byto badaniem otwartym. Jako$¢ badania
COMFORT-I oceniono na 5 punktéw w skali Jadad, a badania COMFORT-Il na 3 punkty, a obnizona
ocena wynika z braku zaslepienia.

Wyniki krotkoterminowe.

W pordéwnaniu do placebo, ruksolitynib okazat sie istotnie statystycznie skuteczniejszy w odniesieniu
do zmniejszenia objetosci sledziony o co najmniej 35% w 24 tygodniu (RR: 64,6 [95% Cl: 9,1 — 459,6])
i 48 tygodniu badania (RR: 40,8 [95% Cl: 2,5 — 653,8]). Podobnie w przypadku porédwnania z BAT,
ruksolitynib okazat sie istotnie statystycznie skuteczniejszy w redukcji objetosci sledziony o co
najmniej 35% w 24 tygodniu badania (RR: 45,8 [95% Cl: 2,9 —733,2]).

Wyniki badania COMFORT-I wskazujg na istotng statystycznie przewage ruksolitynibu w odniesieniu
do zmniejszenia wyniku w skali TSS (ang. total symptom score) o co najmniej 50% w 24 tygodniu
badania wedtug kwestionariusza wykorzystywanego do oceny jakosci zycia The Myelofibrosis
Symptom Assessment Form (MFSAF) (RR: 8,66 [95% Cl: 4,35 —17,25]).

Nie zaobserwowano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupami ruksolitynibu oraz placebo
w punkcie koncowym ,uzyskanie niezaleznosci od przetoczen krwi”.

Analiza parametréw odnoszacych sie do przezycia wykazata istotng statystycznie przewage na
korzysc¢ ruksolitynibu w poréwnaniu do placebo w odniesieniu do przezycia catkowitego dla mediany
czasu wynoszacego 51 tygodni (HR: 0,50 [95%Cl: 0,25 — 0,98). Nie zaobserwowano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami dla przezycia wolnego od progresji; przezycia
wolnego od biataczki dla 48 tygodniowego okresu obserwacji, a takze przezycia catkowitego dla
mediany czasu 32 tygodni (COMFORT-I, ruksolitynib vs. placebo) oraz 48 tygodni i mediany 61,1
tygodnia (COMFORT-II, ruksolitynib vs. BAT).

Dane uzyskane z przeprowadzonego kwestionariusza EORTC QLQ-C30 wskazujg, ze w grupie
pacjentow leczonych ruksolitynibem w pordwnaniu do placebo (COMFORT-I), w odniesieniu do
wartosci wyjsciowych, istotng statystycznie réznice (réznica o co najmniej 10 punktéw) na korzys¢
wnioskowanej technologii zaobserwowano dla domen: ogdlna ocena zdrowia/jako$¢ zycia,
funkcjonowanie fizyczne, petnienie rél oraz funkcjonowanie spoteczne. Nie zaobserwowano rdznicy
dla domeny odnoszacej sie funkcjonowania kognitywnego (p=0,06), a w przypadku domeny
odnoszgcej sie do funkcjonowania emocjonalnego réznica zmian byta nizsza niz 10 punktow.

W badaniu COMFORT-Il poprawe odnotowano w odniesieniu do ogdlnego stanu zdrowia
i funkcjonowania. W odniesieniu do wszystkich podskal dotyczacych objawdw choroby
zaobserwowano istotng poprawe w przypadku pytan dotyczacych objawdéw choroby (bezsennosé
i zmeczenie).

Ocene jakosci zycia przeprowadzono réwniez w oparciu o skale nasilenia zmeczenia PROMIS FS, ktéra
wykazata statystycznie istotng poprawe na korzysé grupy ruksolitynibu wzgledem grupy placebo.

W badaniu COMFORT-I wykorzystano skale Patients' Global Impression of Change scale (PGIC) do
zbadania eksploracyjnego punktu koricowego odnoszgcego sie do oceny ogdlnego wrazenia zmiany
stanu chorego. W pordwnaniu do placebo, pacjenci przyjmujacy ruksolitynib znaczaco czesciej
wybierali odpowiedzi wskazujgce na poprawe w zakresie odczuwanych objawéw niz pogorszenie
(p<0,0001).
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Badanie COMFORT-II oceniato wptyw stosowania ruksolitynibu na jakos¢ zycia oceniang za pomocag
kwestionariusza FACT-Lym. Najwiekszg Srednig zmiane zaobserwowano u pacjentéw przyjmujgcych
ruksolitynib dla ogdlnego wyniku kwestionariusza FACT-Lym, wskaznika TOI (ang. trial outcome index
— suma punktow uzyskanych z domen dotyczgcych stanu fizycznego oraz funkcjonowania) oraz
podskali Lymphoma Scale.

Wyniki dtugoterminowe

W okresie 2-letniej obserwacji, srednie zmniejszenie objetosci sledziony w badaniu COMFORT-I
w grupie pacjentdw zrandomizowanych do podawania ruksolitynibu wyniosto od 32% w 48 tygodniu
badania do 35% w 96 tygodniu badania. Srednia redukcja objetosci $ledziony po 3-letnim okresie
obserwacji wyniosta w tej grupie pacjentow 34,1%.

Odsetek pacjentéw, u ktérych zaobserwowano zmniejszenie objetosci watroby o >35%, wyniost
w trakcie 3-letniego okresu obserwacji 95% w jakimkolwiek momencie badania.

W przypadku badania COMFORT-Il, w trakcie 2-letniego okresu obserwacji redukcje objetosci
$ledziony o 235% zaobserwowano u 48,3% pacjentdw leczonych ruksolitynibem. W 3-letnim okresie
obserwacji odsetek ten wynidst 51%.

W grupie pacjentow przyjmujacych ruksolitynib, w 2-letnim okresie obserwacji badania COMFORT-I
wykazano, ze odpowiedZ na leczenie trwajaca przez caty okres obserwacji utrzymywata sie u 64%
pacjentow, a prawdopodobienstwo utrzymania odpowiedzi na leczenie przez ponad 132 tygodnie
wyniosto 53%.

W przypadku badania COMFORT-Il, prawdopodobienstwo utrzymania odpowiedzi na leczenie
podczas terapii ruksolitynibem wyniosto 75% (95% Cl: 0,61; 0,84) dla 48 tygodnia i 58% (95% Cl: 0,35;
0,76) dla 84 tygodnia badania. Prawdopodobienstwo utrzymania odpowiedzi na leczenie oszacowane
metoda Kaplana-Meiera w 48 i 144 tygodniu leczenia wyniosto odpowiednio 73% (95% Cl: 61,%; 82%)
i 50% (95 Cl: 36%; 63%).

Analize przezycia catkowitego w badaniach COMFORT-I i COMFORT-Il przeprowadzono w grupach
zgodnych z pierwotng alokacjg pacjentéw do badania (ITT — ang. intention-to-treat).

W badaniu COMFORT-I, podczas 2-letniego okresu obserwacji zaobserwowano istotne statystycznie
wieksze przezycie catkowite w grupie pacjentéw przyjmujacych ruksolitynib w poréwnaniu do grupy
placebo (HR=0,52; [95% CI: 0,36 — 0,95]).

W badaniu COMFORT-II, zaobserwowano istotnie statystycznie wieksze przezycie catkowite podczas
3-letniego okresu obserwacji w grupie pacjentdow przyjmujgcych ruksolitynib w poréwnaniu z grupa
BAT (HR=0,48; [95% Cl: 0,28 — 0,85]). Prawdopodobieristwo przezycia wg oszacowania Kaplana-
Meiera w 144 tygodniu terapii wyniosto 81% w grupie ruksolitynibu i 61% w grupie BAT.

Analiza dtugoterminowa jakosci zycia w badaniu COMFORT-I wykazata, ze stosowanie ruksolitynibu
wigzato sie z dtugotrwatg poprawag jakosci zycia pod katem ogdlnego stanu zdrowia oraz poprawg
wyniku w kazdej z pieciu domen kwestionariusza EORTC QLQ-C30 w 2-letnim i 3-letnim okresie
obserwacji. Zaobserwowana srednia zmiana w ogdlnej ocenie stanu zdrowia byta wieksza niz 10
punktéw od 48 do 96 tygodnia terapii.

Ocene jakosci zycia przeprowadzono rowniez w oparciu o skale nasilenia zmeczenia PROMIS FS, ktéra
wykazata statystycznie istotng poprawe na korzys¢ grupy ruksolitynibu wzgledem grupy placebo.

Wyniki dla skali ogdlnego wrazenia zmiany stanu PGIC wskazuja, iz pacjenci stosujgcy ruksolitynib
znaczgco czesciej wybierali odpowiedzi wskazujgce na poprawe w zakresie odczuwanych objawodw
niz pogorszenie w poréwnaniu z grupg otrzymujacych placebo.

W badaniu COMFORT-II analizowano jakos¢ zycia z wykorzystaniem kwestionariusza EORTC QLQ-C30
oraz FACT-Lym. Odnotowano poprawe w odniesieniu do ogdlnego stanu zdrowia i funkcjonowania —
roznica pomiedzy ruksolitynibem, a BAT wyniosta odpowiednio 5,4 i 14,8 pkt. W grupie ruksolitynibu
nastgpita poprawa w odniesieniu do wszystkich podskal dotyczacych objawdw choroby (zmeczenie,
bél, dusznos$¢, bezsennos$¢ i utrata apetytu), natomiast w grupie BAT odnotowano pogorszenie.
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W grupie ruksolitynibu istotng klinicznie rdznice (ponad 10 pkt.) w poréwnaniu do poziomu
wyjsciowego odnotowano w przypadku pytan dotyczgcych objawow choroby takich jak bezsennos¢
i zmeczenie.

W przypadku skali FACT-Lym, najwieksza S$rednig zmiane w grupie leczonych ruksolitynibem
odnotowano dla ogdlnego wyniku kwestionariusza (11,3 vs -0,9 w grupie leczonych BAT) oraz
wskaznika TOI, stanowigcego sume punktéw uzyskanych z domen dotyczgcych stanu fizycznego oraz
funkcjonowania, oraz podskali Lymphoma Scale (9,1 vs -0,9 w grupie leczonych BAT).

Skuteczno$¢ praktyczna

W ramach analizy skutecznosci, wnioskodawca wigczyt jedno badanie raportujgce skutecznosc
praktyczng ruksolitynibu w terapii mielofibrozy. Analizg objeto dane 22 pacjentéow, a mediana czasu
obserwacji wyniosta 72 dni (zakres: 4 — 144). U 64% (n = 14) pacjentéw zaobserwowano zmniejszenie
wielkosci $ledziony, natomiast u pozostatych pacjentéw (36%, n=8) sledziona stata sie niewyczuwalna
w badaniu palpacyjnym. Zaobserwowano zmniejszenie nasilenia objawdéw ogdlnych, obejmujgcych:
zmeczenie (u 75% pacjentdéw), wczesne uczucie sytosci (71%), poty nocne (53%), bdl brzucha (71%),
Swiad (56%), utrata masy ciata (69%), bdl kosci (33%) i goraczka (33%). Hematologiczne dziatania
niepozadane odnosity sie gtéwnie do anemii i trombocytopenii. U 9 pacjentéw byto konieczne
przeprowadzenie transfuzji koncentratu krwinek czerwonych. Zmniejszenie liczby ptytek krwi
wystgpito u wiekszosci pacjentéw, w tym u pacjentdw z obnizong poczatkowg liczbg ptytek krwi,
i byto o tagodnym stopniu nasilenia.

Wyniki badania sg zgodne z wynikami badan klinicznych.

Bezpieczenstwo stosowania

Ocena bezpieczenstwa wykazata, iz stosowanie ruksolitynibu wigzato sie ze zwiekszonym ryzykiem
hematologicznych zdarzen niepozgdanych: anemii, trombocytopenii i neutropenii o réznym stopniu
nasilenia (w tym 3. i 4. stopnia) oraz niehematologicznych, obejmujacych bdl brzucha, bdl i zawroty
gtowy. Stosowanie ruksolitynibu wigzato sie rowniez ze zwiekszonym ryzykiem przerwania leczenia
z powodu wystepujacych zdarzen niepozadanych.

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego do najczesciej zgtaszanych dziatan
niepozadanych nalezata: matoptytkowosé, niedokrwistos¢, neutropenia, wylewy podskdrne, zawroty
glowy, bdl glowy, wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej, wzrost aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej oraz hipercholesterolemia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena optacalnosci terapii preparatem Jakavi
(ruksolitynib) w leczeniu mielofibrozy, w poréownaniu z najlepszg dostepng terapig. Wnioskodawca
przygotowat zestawienie kosztow i konsekwencji oraz przeprowadzit analize uzytecznosci kosztow.
Whnioskodawca jako najbardziej odpowiedni komparator wybrat najlepszg dostepng terapie, to jest
jeden lub kilka sposrad lekow: hydroksymocznik, anagrelid, steroidy (prednizon, metyloprednizolon,
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prednizolon), erytropoetyna, talidomid, merkaptopuryna, tioguanina, danazol, melfalan, kwas
acetylosalicylowy, cytarabina, kwas foliowy, interferon lub brak leczenia: W analizie przyjeto
dozywotni horyzont czasowy. Brano pod uwage jedynie bezposrednie koszty medyczne.

W zwigzku z tym, ze nie przewiduje sie, aby

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pézn. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy zawiera randomizowane badania kliniczne dowodzgce wyzszosci
przedmiotowego leku, nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkéw finansowych dla
budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w przypadku refundacji produktu leczniczego Jakavi
(ruksolitynib) w ramach nowego programu lekowego leczenia mielofibrozy. Analize przeprowadzono
w 4-letnim horyzoncie czasowym z punktu widzenia ptatnika publicznego.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W ramach przeszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne (National Cancer Institute 2014,
Polska Unia Onkologii 2013, Nordic study group for myeloproliferative neoplasms 2013, British
Committee for Standards in Haematology 2012) odnoszace sie do stosowania ruksolitynibu
w analizowanym wskazaniu. Odnalezione wytyczne prezentujg zgodne stanowisko odnosnie
wykorzystania ruksolitynibu w terapii objawdw towarzyszacych mielofibrozie. Ruksolitynib jest
rekomendowany w terapii splenomegalii w przebiegu mielofibrozy pierwotnej i wtdérnej.

W ramach wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji refundacyjnych. Sposrdd nich, 1 byta
pozytywna (Haute Autorite de Sante 2013), 1 warunkowa (Ontario 2014, Kanada), a 3 negatywne
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 2013; National Centre for Pharmacoeconomics 2013;
Scottish Medicines Consortium 2013). W przypadku prowincji Ontario, zgoda na refundacje jest
wydawana indywidualnie i jest odnawiana corocznie, w zaleznosci od skutecznosci terapii.
Negatywne rekomendacje wynikajg z wysokiej i nieakceptowalnej wartosci ICER (Australia) lub
nieefektywnosci kosztowej leku (Irlandia).

Podstawa przygotowania rekomendacji



Rekomendacja nr 120/2014 Prezesa AOTM z dnia 12 maja 2014 r.

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 05.03.2014 r. (znak: MZ-
PLA-460-17027-5/MA/14), w sprawie objecie refundacjg produktu leczniczego Jakavi Ruksolitynib, w ramach
programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 134/2014 z dnia 12 maja
2014 r. w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000899) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej”, Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 135/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000905) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej” oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 136/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000929) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej”

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 134/2014 z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie oceny leku Jakavi
(ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000899) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej”

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 135/2014 z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie oceny leku Jakavi
(ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000905) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej”

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 136/2014 z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie oceny leku Jakavi
(ruksolitynib) (kod EAN: 5909991000929) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistne;j”

4. Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-RK-4351-2/2014. Whniosek o objecie refundacjg leku Jakavi
(ruksolitynib) we wskazaniu: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej. Analiza weryfikacyjna.



