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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza (ICD10: D47.1) —
wznowa po transplantacji komodrek krwiotwdrczych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2020 poz. 357) opiniuje pozytywnie zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych
leku Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza (ICD10: D47.1) — wznowa
po transplantacji komérek krwiotwdrczych w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych pod warunkiem stosowania u chorych po zabiegu splenektomii.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych leku Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza
(ICD10: D47.1) — wznowa po transplantacji komoérek krwiotwdrczych w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych pod warunkiem stosowania u chorych po zabiegu
splenektomii.

Whioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Jakavi tj. leczenie
objawdw u dorostych pacjentéw z pierwotnym wtdknieniem szpiku (ang. Myelofibrosis, MF),
aczkolwiek szczegétowa charakterystyka chorego wskazuje na populacje ograniczong
do chorych z mielofibrozg po transplantacji komérek krwiotworczych, u ktérych
przeprowadzono zabieg splenektomii.

W ocenie klinicznej uwzgledniono opisy przypadkdéw dotyczgce zastosowania ruksolitynibu
u pacjentéw po splenektomii (2 publikacje) oraz zastosowania ruksolitynibu u pacjentéow
po przeszczepieniu allogenicznych komérek krwiotwérczych (2 publikacje).

Wyniki ww. badan, dotyczacych zblizonych populacji, sugerujg, ze zastosowanie
whnioskowanej technologii lekowej moze zmniejszyé objawy choroby, zredukowaé nasilenie
choroby GVHD - przeszczep przeciwko gospodarzowi oraz poprawic jakosc zycia. Ruksolitynib,
mimo ze nie stanowi opcji terapeutycznej prowadzacej do wyleczenia, moze znajdowac
zastosowanie w opiece paliatywne;j.
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Ponadto nie odnaleziono, zaréwno aktualnych rekomendacji klinicznych dotyczacych
analizowanego wskazania, jak rowniez mozliwej do zastosowania technologii alternatywnej
dla ocenianego leku w tej populacji chorych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzgdzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku Jakavi (ruksolitynib), tabletki 4 20 mg we wskazaniu:
mielofibroza (ICD10: D47.1) — wznowa po transplantacji komérek krwiotwdrczych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz.z2020r., poz. 1398).

Problem zdrowotny i istotnos¢ stanu klinicznego

Samoistne zwtdknienie szpiku, czyli pierwotna mielofibroza (ang. Primary Myelofibrosis, PMF), obok
samoistnej nadptytkowosci i czerwienicy prawdziwej, nalezy do klasycznych nowotwordéw
mieloproliferacyjnych z ujemnym chromosomem Filadelfia. Jej przebieg kliniczny charakteryzuje sie
postepujgcy niedokrwistoscig, powiekszeniem $ledziony zwigzanym z hematopoezg pozaszpikowg
oraz ryzykiem transformacji w ostrg 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 objawow ogdlnych, takich jak gorgczka, nocne poty, kacheksja, béle
kostne i miesniowe. Witdknienie szpiku moze takze wystgpi¢ w przebiegu nadptytkowosci samoistnej
i czerwienicy prawdziwej. W tych przypadkach obraz kliniczny i laboratoryjny jest zblizony do PMF.
Pierwotng mielofibroze nalezy odrdézini¢c od wtdknienia szpiku, ktére moze towarzyszy¢é innym
schorzeniom, np. innym nowotworowym uktadu krwiotwdrczego, przerzutom guzéw litych do szpiku,
kolagenozom, zakazeniom, nadczynnosci przytarczyc, niedoborowi witaminy D lub w nastepstwie
stosowania agonistéw trombopoetyny.

Zapadalnos$é na mielofibroze szacuje sie w zaleznosci od Zzrédta na 0,1-1,0/100 000/rok. W przypadku
czerwienicy prawdziwej szacunkowa zapadalno$é wynosi 0,4-2,8/100000/rok, natomiast zapadalno$é¢
w przypadku nadptytkowosci samoistnej szacuje sie na 0,68-2,6/100 000/rok.

Choroba wystepuje w kazdym wieku, czesciej u oséb po 50 r.z., szczyt zachorowan przypada w 6.1 7.
dekadzie. Sredni wiek pacjenta w momencie rozpoznania mielofibrozy wynosi 67 lat. U okoto 10%
pacjentdéw choroba jest rozpoznawana ponizej 45. roku zycia.

PMF cechuje krotszy niz w innych nowotworach mieloproliferacyjnych czas przezycia oraz wysokie
ryzyko transformacji w ostrg biataczke (20% w ciggu 10 lat). O ile mediana przezycia w czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej przekracza 20 lat, o tyle w PMF jest o potowe krétsza i wynosi
okoto 10 lat. Chorobie czesto towarzyszy postepujgca niedokrwisto$¢ wymagajgca regularnych
przetoczen koncentratu krwinek czerwonych. Ograniczona skutecznos$¢ przetoczen w PMF jest
spowodowana hipersplenizmem, ktdry niekiedy moze prowadzi¢ takie do granulocytopenii z
matoptytkowoscig. Hepatosplenomegalia powoduje bdl i dyskomfort w jamie brzusznej oraz ucisk na
jelita. Powiekszenie tych narzadéw wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zawatéw s$ledziony oraz
nadcisnieniem wrotnym. Znaczna hepatosplenomegalia prowadzi takze do ograniczenia sprawnosci
chorego oraz kacheksji. Pozaszpikowa hematopoeza moze wystgpi¢ w lokalizacji innej niz watrobowo-
Sledzionowa, powodujac np. ucisk na rdzen kregowy, wysieki do jam ciata, powiekszenie weztéw
chtonnych czy nacieki skérne. W przebiegu PMF moze wystgpi¢ takze leukocytoza i nadptytkowosé
wraz z zaburzeniami krwotoczno zakrzepowymi. Chorobie tej towarzyszy wydzielanie ww. cytokin
odpowiedzialnych za tzw. objawy ogdlne: ostabienie, gorgczka, chudniecie, $wigd skéry, nocne poty,
bdle kostno-miesniowe.
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Najwiecej chorych umiera z powodu postepujacej niewydolnosci szpiku (np. zakazenia, krwotoki),
transformacji biataczkowej i konsekwencji nadcisnienia wrotnego.
Alternatywne technologie medyczne

Biorgc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)
zatozono, ze zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.

Uwzgledniajgc powyzsze oraz wytyczne kliniczne uznano, ze dla ocenianej technologii lekowe] nie ma
technologii alternatywnej. Za alternatywe mozna zatem zna¢ najlepsze leczenie wspomagajace (BSC).
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt Jakavi jest lekiem zawierajgcym ruksolitynib, ktdry jest selektywnym inhibitorem kinaz
Janusowych (JAK), JAK1 i JAK2 (dla enzymow JAK1 i JAK2 wartosé IC50 wynosi odpowiednio 3,3 nM
oraz 2,8 nM). Kinazy te s3 mediatorami przesytania sygnatu dla szeregu cytokin i czynnikdéw wzrostu
odgrywajacych wazng role w procesie hemopoezy i funkcjonowaniu uktadu immunologicznego.

Ruksolitynib hamuje Sciezke sygnatowg JAK-STAT oraz proliferacje komoérek w komérkowych modelach
ztosliwych nowotwordw krwi zaleznych od cytokin, a takze komdrek Ba/F3 niezaleznych od cytokin
dzieki ekspresji zmutowanego biatka JAK2V61, przy wartosciach IC50 wahajacych sie od 80 do 320 nM.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Jakavi jest wskazany w leczeniu:

e powiekszenia $ledziony zwigzanego z chorobg lub objawéw wystepujgcych u dorostych
pacjentdow z pierwotnym widknieniem szpiku (znanym takze jako przewlekte idiopatyczne
wtdknienie szpiku), widknieniem szpiku poprzedzonym czerwienica prawdziwg lub
widknieniem szpiku poprzedzonym nadptytkowoscig samoistna.

e dorostych pacjentéw z czerwienicg prawdziwa, u ktorych wystepuje opornosé lub nietolerancja
na leczenie hydroksymocznikiem.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym, tj. leczenie objawéw u dorostych
pacjentow z pierwotnym widknieniem szpiku.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczenstwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W ramach przeprowadzonego przegladu nie odnaleziono zadnych badad odnoszacych sie
do stosowania  ruksolitynibu  u pacjentéw po zabiegu splenektomii przeprowadzonym
po przeszczepieniu allogenicznych komérek krwiotwdrczych.

Do analizy klinicznej zdecydowano wtaczyé 4 publikacje, w tym:
e dwie opisujgce zastosowanie ruksolitynibu u pacjentéw po splenektomii
o Aruch 2016 — opis serii 12 przypadkow,
o Ayl 2013 — opis jednego przypadku;

e dwie opisujgce zastosowanie ruksolitynibu u pacjentéw po przeszczepieniu allogenicznych
komodrek krwiotwdrczych:

o Kroger 2018 — opis serii 12 przypadkow,
o Janson 2016 - opis serii 10 przypadkéw.

Skutecznos¢ kliniczna
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Aruch 2016

U 4 pacjentéw po zabiegu splenektomii zaobserwowano wystarczajgca poprawe objawdw zwigzanych
z cytopenia, aby méc wdrozyé lub zwiekszy¢ dawke ruksolitynibu. U jednego pacjenta po zabiegu
odstgpiono od transfuzji krwi, dzieki czemu mozna byto zwiekszy¢ dawkowanie ruksolitynibu w celu
lepszej kontroli objawéw. U kolejnego pacjenta w dalszym ciggu obserwowano nietolerancje leczenia
ruksolitynibem (tzn. zaréwno przed jak i po splenektomii) oraz utrzymujaca sie cytopenie, natomiast
w pozostatych dwdch przypadkach nietolerancja na leczenie ruksolitynibem wyksztatcita sie
po splenektomii i konieczne byto przerwanie leczenia z powodu cytopenii.

Ayl 2013

U pacjenta z mielofibrozg po splenektomii zaobserwowano korzysci stosowania ruksolitynibu po 6-ciu
miesigcach. W czasie terapii odnotowano zmniejszenie objawdw choroby. Pacjent nie wymagat
transfuzji krwi, a stan kliniczny ulegt poprawie. Nie zaobserwowano réwniez dziatain niepozadanych.
Mimo odnotowanych korzysci, doszto do progresji i transformacji choroby w ostrg biataczke
mieloblastyczng.

Autorzy publikacji podkreslili, ze ruksolitynib nie stanowi opcji terapeutycznej prowadzacej
do wyleczenia, aczkolwiek moze miec zastosowanie w paliatywne] opiece, gdyz znaczaco redukuje
objawy.

Kroger 2018

Autorzy badania podkreslili, ze zastosowanie ruksolitynibu w okresie okotoprzeszczepowym cechuje
sie dobrg tolerancjg leczenia, redukcjg uwalniania cytokin, szybkim i bezpiecznym przyjeciem
przeszczepu oraz niskg czestoscig wystepowania ostrej choroby GVHD - przeszczep przeciwko
gospodarzowi. Zwrdécono jednak uwage, ze ruksolitynib indukuje mielosupresje oraz moze prowadzic
do reaktywacji cytomegalowirusa. Stosowanie ruksolitynibu w profilaktyce GVHD - choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi wymaga dalszych badan klinicznych.

Janson 2016

Dwdéch chorych otrzymywato ruksolitynib przed przeszczepem, siedmiu pacjentéw miato stwierdzong
mutacje JAK2 oraz u czterech pacjentéw stwierdzono chorobe GVHD - przeszczep przeciwko
gospodarzowi. Przedstawione w publikacji opisy sugerujg, ze zastosowanie ruksolitynibu moze
zmniejszy¢ wielkos¢ Sledziony, poprawi¢ objawy choroby oraz zredukowad liczbe transfuzji krwi
u pacjentdw z wznowg po przeszczepie. U pacjentdw, u ktdrych zdiagnozowano chorobe GVHD -
przeszczep przeciwko gospodarzowi zaobserwowano poprawe, a nawet jej cofniecie. Wedtug autoréw
publikacji mimo obserwowanych korzysci, lek nie zapobiega dalszemu wtdknieniu szpiku czy tez
progresji choroby.

Bezpieczeristwo kliniczne

W ramach przeprowadzonego przeglagdu nie odnaleziono zadnych badan odnoszacych sie do
stosowania ruksolitynibu u pacjentéw po zabiegu splenektomii przeprowadzonym po przeszczepieniu
allogenicznych komdrek krwiotwdrczych.

Wobec tego przedstawiono podsumowanie profilu bezpieczeristwa wg ChPL Jakavi dot. wskazania
widknienie szpiku (ang. Myelofibrosis, MF):

e Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byta matoptytkowosé i niedokrwistosé.
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o Do hematologicznych dziatan niepozadanych leku (wszystkich stopni wg Powszechnych
Kryteriow Stopniowania Toksycznosci [CTCAE]) nalezata niedokrwistos¢ (83,8%),
matoptytkowosé (80,5%) i neutropenia (20,8%).

o Niedokrwistos¢, matoptytkowosé i neutropenia to dziatania zwigzane z wielkos$cig dawki.

e Trzema najczestszymi niehematologicznymi dziataniami niepozadanymi leku byty wylewy
podskorne (33,3%), inne krwawienia (w tym krwawienie z nosa, krwotok po zabiegach
i krwiomocz) (24,3%) i zawroty gtowy (21,9%).

e Do trzech najczestszych niehematologicznych odchylen w badaniach laboratoryjnych nalezaty:
wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej (40,7%), wzrost aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (31,5%) oraz hipertriglicerydemia (25,2%). W badaniach klinicznych Il fazy
z MF nie obserwowano ani hipertriglicerydemii lub zwiekszonej aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej stopnia 3. lub 4. wg CTCAE, ani zwiekszonej aktywnosci aminotransferazy
alaninowej lub hipercholesterolemii stopnia 4. wg CTCAE.

e Przerwanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych, niezaleznie od przyczyny, miato miejsce
u 30,0% pacjentow.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego Jakavi do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan
niepozgdanych ruksolitynibu u pacjentow z mielofibrozg naleza: zakazenia uktadu moczowego,
pdtpasiec, zapalenie ptuc, niedokrwistosé (stopnia 4. wg CTCAE (<6,5g/dl); stopnia 3.wg CTCAE (<8,0 —
6,5g/dl); dowolnego stopnia wg CTCAE), matoptytkowos¢ (stopnia 3. wg CTCAE (50 000 — 25 000/mm3);
dowolnego stopnia wg CTCAE), neutropenia dowolnego stopnia wg CTCAE, krwawienia (wszelkie
krwawienia, w tym krwawienie srédczaszkowe i z przewodu pokarmowego, wylewy podskdrne i inne
krwawienia), przyrost masy ciata, hipercholesterolemia dowolnego stopnia wg CTCAE,
hipertrliglicerydemia dowolnego stopnia wg CTCAE, zawroty glowy, bodle gtowy, zwiekszenia
aktywnosci lipazy dowolnego stopnia wg CTCAE, zaparcie, wzrost aktywnosci aminotransferazy
alaninowej dowolnego stopnia wg CTCAE, wzrost aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej
dowolnego stopnia wg CTCAE, nadcisnienie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji.
W zwigzku z faktem, ze lek zarejestrowano we wkazaniu witdknienie szpiku (ang. Myelofibrosis -MF),
mozna wnioskowac, ze relacja ta jest pozytywna.

W przypadku witdknienia szpiku komitet naukowy EMA (CHMP) uznat, ze obserwowane u pacjentéw
przyjmujacych lek Jakavi zmniejszenie rozmiaru $ledziony i ograniczenie objawéw jest klinicznie
istotne. Podkreslono, ze jakos¢ zycia pacjentdw leczonych produktem Jakavi ulegta poprawie, jednak
dziatanie leku nalezy jeszcze ocenié pod katem wydtuzania zycia pacjentéw lub opdzniania postepu
choroby badz wystgpienia biataczki. Pod wzgledem bezpieczenstwa uznano, ze ryzyko zakazen jest
dopuszczalne, jednak wymaga dalszego monitorowania, natomiast inne znane zagrozenia takie, jak
krwawienie lub zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, mozna odpowiednio leczy¢.

Ograniczenia analizy

Gtéwnym ograniczeniem przeprowadzonej analizy jest brak dowodéw naukowych odnoszgcych sie do
zastosowania ruksolitynibu w analizowanej populacji. Natomiast dostepne dowody dotyczace
zblizonych wskazan obejmujg wytgcznie opisy przypadkdw.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych



Opinia nr 119/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 23 wrzesnia 2020 r.

Analiza badan i wytycznych klinicznych wskazuje brak alternatywnej technologii we wnioskowanym
wskazaniu. Wobec tego nie przeprowadzono analizy efektywnosci technologii alternatywnych.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Z uwagi na brak alternatywnych opcji terapeutycznych w ramach oceny konkurencyjnosci cenowej
przedstawiono jedynie koszty stosowania wnioskowanego leku.

Zgodnie ze Zleceniem Ministra Zdrowia wartos¢ 3 miesiecy terapii ruksolitynibem (3 op. po 56 tabl.
a 20 mg) wynosi _ netto oraz _ brutto.

Produkt leczniczy Jakavi jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.81 ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)”

Podany we wniosku koszt jest okoto dwukrotnie nizszy niz ten wyliczony podstawie obwieszczenia MZ
(tj. 58 921,77 brutto). Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z art. 47i ust 2 ustawy o $wiadczeniach,
w przypadku, gdy zgoda na pokrycie kosztdw leku w ramach RDTL dotyczy leku, w odniesieniu,
do ktérego zostata wydana decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, kwota
okreslona w decyzji administracyjnej w sprawie wydania tej zgody nie moze by¢é wyzsza niz wynikajgca
z zastosowania do obliczeri ceny hurtowej brutto tego leku wraz z RSS, jezeli zostat zawarty.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

Produkt leczniczy Jakavi jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.81 ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)”, do ktérego kwalifikowani sg pacjenci z brakiem
splenektomii w wywiadzie. Natomiast populacje docelowg w analizowanym wskazaniu stanowig
pacjenci z mielofibrozg po splenektomii przeprowadzonej w wyniku zaostrzenia choroby po HSCT,
leczeni uprzednio ruksolitynibem.

Oszacowanie liczby pacjentéw, u ktédrych mozna zastosowa¢ wnioskowang technologie lekowa
w ramach RDTL okreslono na podstawie zatozen:

e w2019 roku w programie lekowym B.81 leczonych byto 648 oséb (dane NFZ);

e przeszczepienie komorek krwiotwdrczych moze dotyczyc - pacjentéw z mielofibroza
(opinia ekspertow klinicznych, dane z raportu 0T.4351.22.2016);

e zabieg splenektomii moze dotyczy¢ 10% pacjentéw z mielofibrozg (dane z badania
retrospektywnego - International Working Group for Myelofibrosis Research and Treatment
dot. pacjentéw z MF leczonych w latach 1980-2007).

Uwzgledniajac powyzsze zatozenia tj. liczebnos$é populacji z programu lekowego B.81, odsetek osdb
kwalifikujgcych sie do transplantacji oraz odsetek oséb, u ktérych przeprowadza sie zabieg
splenektomii, przyjeto, ze populacja docelowa w analizowanym wskazaniu moze wynosic¢

Zgodnie z wynikami oszacowan koszt finansowania ze $rodkdw publicznych ocenianej technologii
lekowej w ramach RDTL - pacjentdw przez 3 miesigce wyniesie _ brutto przy
uwzglednieniu ceny z wniosku Iub_ brutto biorgc pod uwage ceny z Obwieszczenia Ministra
Zdrowia.

Nalezy jednak podkreslié, ze powyzsze oszacowania mogg nie odzwierciedlaé rzeczywistych wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
gtéwnie ze wzgledu na niepewnosé zatozen dotyczacych rzeczywistej liczby chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia w ramach RDTL.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
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Nie odnaleziono aktualnych rekomendacji dotyczacych analizowanego wskazania tj. leczenia chorych
z mielofibroza po przeszczepieniu allogenicznych komdrek krwiotwérczych i po splenektomii.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.08.2020 Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.2477.2020.AK), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéow
publicznych leku Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza (ICD10: D47.1) — wznowa po transplantacji
komorek krwiotwdrczych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie art. 47f ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
22020r., poz. 1398), na podstawie Opinii Rady Przejrzystosci nr 236/2020 z dnia 24 sierpnia 2020 roku w sprawie
oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza (ICD10: D47.1) — wznowa po transplantacji komoérek
krwiotwdrczych oraz raportu nr OT.422.105.2020 Jakavi (ruksolitynib), we wskazaniu mielofibroza (ICD10: D47.1)
— wznowa po transplantacji komdrek krwiotwérczych Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania
ze srodkéw publicznych. Data ukoniczenia: 16 wrze$nia 2020 r.



