Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.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 nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem 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 przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu  za posSrednictwem __ ePUAP _ lub___poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... Watek Marzena Dorota ...,

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

......... Inrebic (fedratynib) ...
Czego dotyczy DKI*

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 ., poz.523 z péZn. zm.)

* zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm. )

3 o ktorej mowa w art. 31s ust, 12723 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




-Hdobyoensenc |

Oéwiadczléir.ﬁ;“ié. W stosunkudommemqego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

Knie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadeczeniach opieki zdrowotnej
' inansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 wustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

= petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

r petnienie funkcji cztonka organow spodtdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

= posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

. prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

* niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Mot z2ozz //b J ....... Al dadks. ... /BF/L ‘d\,

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych

zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku

‘prawnego ciazgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r-119:1):




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Mielofibroza to rzadki nowotwoér mieloproliferacyjny o zapadalnosci od 0,5 do 1
na 100 tys. oséb. Charakterystyczne dla mielofibrozy jest namnazanie sig
nieprawidfowych prekursoréow phytek krwi w szpiku kostnym, co powoduje jego
stopniowe widknienie. Na skutek tego procesu dochodzi do zaburzen produkeji
komorek szpiku (krwiotowrzenia) w szpiku kostnym i zwigzanym z powyzszym
cytopenii (niedokrwisto$ci, matoptytkowosci). Mielofibroza wptywa negatywnie na
oczekiwang dhugos¢ zycia pacjenta. Mediana przezycia pacjentéw z ryzykiem
wysokim to 27 miesigey, a posrednim-2 48 miesiecy

Obecnie leczenie mielofibrozy u chorych z ryzykiem wysokim i posrednim-2 opiera
sig program lekowy B.81 i lek ruksolitynib.

Celem leczenia mielofibrozy jest przede wszystkim wydtuzenie przezycia chorych
oraz poprawa jakosci zycia. Uzyskuje si¢ powyzsze poprzez zmniejszenie wielkosci
sledziony, tagodzenie objaw6w og6lnych choroby oraz zmniejszenie ryzyka
wystgpienia powiklan.

Zarejestrowane wskazanie leku Inrebic (fedratynib) pozwala na zastosowanie go w
tej samej populacji co ruksolitynib (1 linia leczenia) oraz jako jedyna opcja
terapeutyczna o udowodnionej skutecznoscei po niepowodzeniu terapii z uzyciem
ruksolitynibu.

W przypadku fedratynibu zmniejszenie sledziony o co najmniej 35%
osiggnigto u 47% pacjentdéw nieleczonych wezeéniej inhibitorem JAK1/JAK?2
(badanie JAKARTA3) —leczenie 1szej linii oraz u 31% pacjentéw, ktorzy
byli wezesniej leczeni ruksolitynibem (badanie JAKARTA24).

Ponadto w grupie otrzymujacej fedratynib osiggnieto co najmniej 50%
zmniejszenie objawdw ogolnych u 40% chorych w badaniu JAKARTA i u
27 chorych w badaniu JAKARTA 2. Zgodnie z najnowszymi wynikami
badan leczenie fedratinibem po niepowodzeniu leczenia ruksolitynibem
pozwolito na osiggnig¢cie mediany przezycia wolnego od progresji —13,3
miesigca. W 18 miesigcu od rozpoczgcia terapii w dalszym ciagu zyto
67%pacjentow.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® 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 lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz.523 z p6zn. zm.)




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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Uwagi

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

ogélnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.




