Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

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
wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Jakavi (ruksolitynib), tabl. 20 mg, 60 szt., kod EAN: 5909991000929

we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy

pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej

i nadptytkowosci samoistnej”, pod warunkiem takiego dostosowania kosztow

leczenia aby osiqggngc prog efektywnosci kosztowej. Lek powinien by¢ dostepny
w ramach programu lekowego,

Uzasadnienie

Jakavi (ruksolitynib) jest lekiem nalezqgcym do grupy inhibitoréw kinaz JAK1
i JAK2, ktore znajdujq zastosowanie w leczeniu zespotow mieloproliferacyjnych,
w przebiegu ktdrych dochodzi do zaburzen transmisji sygnatow przez JAK1
iJAK2. Wedtug dokumentacji rejestracyjnej, lek jest wskazany w leczeniu
powiekszenia sledziony, zwiqgzanego z chorobq lub objawdw wystepujgcych
u dorostych pacjentow z pierwotnym witdknieniem szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne wtdknienie szpiku), wtdknieniem szpiku poprzedzonym
nadkrwistosciq  prawdziwg lub  wtdknieniem  szpiku  poprzedzonym
nadptytkowosciqg samoistng.

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci (badania COMFORT - 1
i COMFORT - 2) wskazujg, ze ruksolitynib jest lekiem o duzej skutecznosci
w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze przyczynia sie
do zmniejszenia innych objawdw towarzyszqcych mielofibrozie. W badaniach
dokumentujgcych  skutecznos¢ kliniczng  wykazano pozytywny  wpfyw
na przezycie catkowite, chociaz istniejq roznice miedzy badaniami COMFORT — 1
i COMFORT — 2. Profil bezpieczenstwa leku nalezy uzna¢ za akceptowalny.
Wytyczne kliniczne takze wskazujg na ruksolitynib jako cenng opcje
terapeutyczng we wnioskowanych wskazaniach.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 136/2014 z dnia 12 maja 2014 r.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage, ze leczenie przy pomocy ruksolitynibu wiqgze
sie z wysokimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika,

. W zwigzku z tym faktem
decyzja o finansowaniu ruksolitynibu we wnioskowanym wskazaniu powinna
by¢ uzalezniona od dostosowania kosztow leczenia do progu efektywnosci
kosztowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Jakavi (ruksolitynib) we wskazaniu: leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwe] i nadptytkowosci samoistnej”, kwiecier 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Polska Sp. z.0.o0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Polska Sp. z.0.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Novartis Polska Sp. z.0.0.



