Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku
w sprawie oceny leku Inrebic (fedratinioum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej (ICD-10 D47.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Inrebic (fedratinibum), kapsutki twarde, 100 mg, 120 kaps., kod GTIN
07640133688596, w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy
pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezpfatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie mechanizmu dzielenia
ryzyka polegajgcego na umowie limitujgcej wydatki ptatnika , w taki sposob aby
wprowadzenie leku w | linii leczenia nie powodowafo jego dodatkowego
obcigzenia. Rada uznaje za zasadne ograniczenia zastosowania fedratynibu
wyftqcznie do grupy chorych nietolerujgcych lub opornych na ruksolitynib.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zarejestrowane wskazanie do stosowania produktu leczniczego Inrebic
to leczenie powiekszenia sledziony zwigzanego z chorobg Ilub objawow
wystepujqgcych u dorostych pacjentow z pierwotnym wtoknieniem szpiku (znanym
takze jako przewlekte idiopatyczne witdknienie szpiku), wtoknieniem szpiku
poprzedzonym czerwienicq prawdziwg lub wtoknieniem szpiku poprzedzonym
nadpfytkowosciqg samoistng u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni
inhibitorem kinazy janusowej (ang. Janus Associated Kinase), JAK lub byli leczeni
ruksolitynibem. Tres¢ proponowanego programu lekowego zaweza wskazanie
leku Inrebic do pacjentow z grupy ryzyka posredniego — 2, albo wysokiego
wg IPSS (ang. International Prognostic Scoring System) dla pacjentéow
Z noworozpoznang mielofibrozq w przebiegu czerwienicy prawdziwej (PMF) lub
wg DIPSS (Dynamic International Prognostic Scoring System).
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Produkt leczniczy Inrebic nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT.
W aktualnie wnioskowanym wskazaniu (leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej) oceniano natomiast dwukrotnie wniosek refundacyjny dla leku
Jakavi (ruksolitynib) — raporty nr AOTM-RK-4351-2/2014 i OT.4351.22.2016.
W obu przypadkach, zarowno rekomendacje Prezesa jak i stanowiska Rady
Przejrzystosci byty pozytywne pod warunkiem takiego dostosowania kosztow
leczenia, aby osiggng¢ préog efektywnosci kosztowej. Ruksolitynib jest
refundowany od 1 stycznia 2017 roku w ramach programu lekowego B.81.
Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1), przy czym
podobnie jak we wnioskowanym programie, populacja zawezona jest
do pacjentow z grupy ryzyka posredniego — 2 Ilub wysokiego wg IPSS,
z wystepujgcq splenomegaliqg i bez wczesniejszej splenektomii.

Dowody naukowe

Dodowy naukowe pochodzqce z badani randomizowanych potwierdzajq
skutecznosc fedratynibu w porownaniu z placebo w odniesieniu do zmniejszenia
objetosci sledziony i nasilenia objawow. Brak jest natomiast badan
randomizowanych porownujgcych bezposrednio fedratynib z ruksolitynibem
“najlepszq dostepnqg terapiq” - pordwnania posrednie, obarczone duzq
niepewnoscig, nie wykazaty réznic w skutecznosci fedratynibu i ruksolitynibu.
Brak jest dowodow pochodzqcych z randomizowanych badan klinicznych
na poprawe przezycia catkowitego u chorych leczonych fedratynibem. Brak jest
randomizowanych badan klinicznych pozwalajgcych na ocene skutecznosci
fedratynibu w Il linii leczenia, w poréwnaniu z najlepszq dostepngq terapigq.
Miedzynarodowe wytyczne zalecajq leczenie fedratynibem w | linii leczenia,
zwtaszcza jezeli u pacjentow wystepuje splenomegalia/objawy o0gdlne
mielofibrozy, gdzie fedratynib moze stanowic alternatywe dla ruksolitynibu.
W Il linii leczenia, fedratynib wymieniany jest przez wytyczne w przypadku braku
odpowiedzi, jej utraty lub nietolerancji na leczenie ruksolitynibem.

Problem ekonomiczny

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Inrebic w ramach
wnioskowanego programu lekowego, .
Analizy farmakoekonomiczne obarczone sq duzq niepewnosciq, miedzy innymi
zpowodu przyjetego zatozenia o odmiennej skutecznosci ruksolitynibu
i fedratynibu, przy braku bezposrednich pordwnan. Rekomendacje refundacyjne
innych agencji miaty charakter warunkowy (warunek ekonomiczny)
lub negatywny (ze wzgledu na brak dostatecznych dowodow naukowych
na dodatkowe korzysci ptyngce ze stosowania fedratynibuy).
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Gtowne arqgumenty decyzji

Bardzo ograniczonej jakosci dowody naukowe i wytyczne towarzystw naukowych
wskazujg na prawdopodobnie porownywalng skutecznos¢ fedratynibu
w poréwnaniu z ruksolitynibem. Zasadna wydaje sie refundacja leku,
w przypadkach, w ktorych ruksolitynib nie zaspokaja potrzeby klinicznej
(nietolerancja bgdz nieskutecznosc). Koszty leczenia fedratynibem nie powinny
by¢ wyzsze od kosztow leczenia ruksolitynibem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.56.2021 ,,Wniosek o objecie refundacja leku Inrebic (fedratynib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej (ICD 10: D47.1)«”. Data ukoriczenia: 5 stycznia 2022 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie eksperta i przedstawiciela pacjentdw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska Sp.
Z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0.



