Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.56.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Inrebic (fedratinibum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytut:| mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadplytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznei: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6Zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu _za posrednictwem ePUAP  lub___poczty elektronicznej:

sekretarigi@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zatoszone uwagi i deklaracija konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osgby s_l_(iadaqu;ej DKI dot!gzqcej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .. 2 A L1EON EQ. .. .'.?00.‘&(5/)62(

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z poZn. zm.)

e zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z poZn. zm. )

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. © $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




Déwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii proste], osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

xr nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 12852 péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 1., poz. 1285z poZn. zm.), 1j

r petnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym,

r pelnienie funkcji czionka organu  spoiki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdéw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnoéé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw, Srodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akeji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacig lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczehia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
rywieniowego, wyrobdéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z kiérymi wigzg
Pania/Pana {maizonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w finif prostej lub osoby z kiorymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) refacje powodujace konflikt interesow. Opis powinfen by¢ moziiwie
zwigzly.

5 niepotrzebne skreslic




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

8| lek. Bartiomiej Pogtédek
- specjalisto chordb wewngtrznych
= i hematologi

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

M
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdziatu,
iabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Lek Inrebic (fedratynib) zarejestrowany w UE 8 lutego 2021 jest
doustnym inhibitorem selektywnym wobec JAK2 ,z wigkszg
aktywnosécig hamujaca wobec JAK2 niz wobec JAK1 JAK3 i TYKZ
wskazanym w leczeniu powigkszenia $ledziony zwigzanego z chorobg
lub objawdw wystepujacych z pierwotnym widknieniem szpiku ktdrzy
nie byli wezesniej leczeni inhibitorem JAK lub byli leczeni
ruksolitynibem.

W zwiazku ze wskazaniami leku uwazam ,ze w leczeniu pacjentow z
MF w Polsce jest potrzeba skutecznej opcii leczniczej u chorych z MF
w | linii leczenia ,ktdrzy nie byli wczesniej leczeni ruxolitynibem z
nizsza liczbg plytej krwi (50-100 tys./L ) oraz po leczeniu
ruxolitynibem.

Obecnie w Polsce leczenie MF u chorych z wysokim ryzykiem i
poérednim-2 mozliwe jest w oparciu o program lekowy B.81ilek
ruxolitynib.Nie ma mozliwosci leczenia lekiem Inrebic co powoduje ,ze
pacjent nie ma szansy na sekwencyjne leczenie wg.zalecert NCCN ,a
przezycia pacjentéw drastycznie sie skracajg .

Dane z badan Kiinicznych pokazuja,ze Inrebic powoduje zmniejszenie
$ledziony o ok.35% u 47% pacjentéw nieleczonych wczesniej
JAK1/JAK2 ( badanie JAKARTA) oraz u 31% ktdrzy wezesniej
otrzymywali ruksolitynib ( badanie JAKARTAZ) .

Oprocz tego u 50% pacjencjentéw uzyskano zmniejszenie objawoéw
ogdinych .

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi;, nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogéinych.

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz.523 z pézn. zm.)




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwags, nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
{rozdziatu,
fabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego ednosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogéinych.



