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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: J

Numer| oy 4531.56.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Inrebic (fedratinibum) w ramach programu lekowego ,Leczenie

Tytuk:| nielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérmnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowo$ci samoistnej (ICD-10: D47.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestaé przesytka kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej:_sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo ~p0dpi$u zaufaneg_o. o

Uwagi mozna zgtaszaé 'w terminie 7 dni od dnia.opublikowania analiz w Biuletynie [nformacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do- siedziby AOTMIT badZ przesfane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl 'po Uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.
W _zwiazku ' obowigzujacym” stanem' epidemii wprowadzonym rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia 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-uprzejma prosba-o-dodatkowe— -przekazanie -skanu- (lub-zdjecia)
podpisanego - dokumentu - ~za posrednictwem ‘- ePUAP:~ “lub - poczty _'elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl. . PHERNL. & e S

UWAGA! Zgloszone uwagi-i deklaracja konfliktu: intereséw bedg publikowane w BIP AOTM)'TQ.

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

weryfikacyjnej - - e S R A S R
Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczqc/ejj z'lo‘ienia'uwag do upubliczn'iohej',anali'zy
weryfikacyjnej: %'0 : ; b e e
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

P S B L T O

Vit PRy .:,/:--;. B R R

Czego ddtyczy DKI“: . i ‘

; zgodpie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, érddkéw :spoz'ywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z p6zZn. zm.) s e
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0. $wiadcze
publicznych (Dz. U, z.2021 r., poz. 1285z pézn.zm.) -~ . . | ~
3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12.i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeni Spiskiizdmwoine] ;

/ g iach opieki zdrowotnej finans
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.) 3 Y it el

4 zaznaczyc tylko 1 pole

niach. opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw



Oswiadczam, ze wstosunkudommemOJego matzonka/mojej i, moje '
. 28 W _stosunku . ac le.m ML jej matzonki, mojego
)v;/?pnego w linii prostej;: osoby, z ktérq/osé_b;z ktérymi pozostaje we wspéllnym p{)zgydé?tgpnegq m

nie "zachrd'dz :dkolicihoé't':.‘i okr’e’élbhé ftvf’aft 31sust 8 'uété 0 Swiadczeniach opieki zdrowothe;

hie zachodzg OKOIICZNOSCI O  w.art. 31s. ust. 8 ustawy. .0 Swiadczeniach opieki zd

finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r.,, poz. 1285z p6Zn.zm.), ... ‘. e sy
O sartiomacorom s R esionsi WA 48 et 6. Lstony. O SMRESDEhi owol

: nosci okreslone w art.’31s. ust. ‘8. ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

ﬁnansqwanych ze Srodkow publ[cznych_ (Dz. U.z 2021, poz. 1285z p6zn. zm), 1j.. : 2

O petnienie funkcji;sc‘z%o‘nka:org'a‘héwf‘ii’s‘p&kii-'ha’h’dlo.Wej‘ "Iub'?'-przed“st'é:WTciela “przedsigbiorcy

provyadzacego dZ{a&alnosc gospodarczg W -zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

5 1—_'? ‘pg{nri‘gnrike~ W_fyrjl_sc‘j‘i ,g,z,{c\)n,}gaﬂ_q‘rg?nu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

e ‘Qrﬂa#ﬁ?ﬁgq dZIa*aIneéégo§podarEza W ,‘z’ék'ric—:féiéf'd_ofadztvs'/a’ ZWigzanego z refundacig lekow,
" srodkow spozylezym specjaliedo przezniaczenia zywieniowego, wyrobow medyczrych; -

L _'p_e._%nienig-f funkcji czlorika organéw spoidzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych

~ dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu_lekiem, $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
~w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym ‘specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego Zz refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym

: spe'c’j'alriég'd"pf?é’z’naczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego Zz refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

» prowadzenie dziatalnosci gosbodarczej 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 podaé szczegly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
oniny P G o inii prostej Iub osoby z ktorymi

Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepn}{ch w linii p ' WSl
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce Kkonflikt intereséw. Opis powinien by

mozliwie zwigzty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego ciazacego 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

dr n. med. Monika Kozlowiec

Moiila Kodsiee” i or 102l ok



Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Fedratynib jest bardzo waznym lekiem dla pacjentow po
niepowodzeniu terapii Ruksolitynibem. Jest to szczegolnie istotne, ze
wiasciwie nie ma innej alternatywy leczenia doustnego dla tych
pacjentow. Biorgc pod uwage skuteczno$é udowodniong w badaniach
1 na 3 pacjentéw po niepowodzeniu leczenia Ruksolitynibem odniesie
korzysci z leczenia Fedratynibem

.

* Umozliwiajacy identyfikacj
ogolnych.

e fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

O/WMIW Kouoiee
med. Monika Koz{owiec




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer* . e :
(rozdziatu, = Tl Sl UNvaai
tabeli, wykresu, wagi

strony)

\

|

|

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu- analizy,do-ktérego- odnoszg si iesi ir ni
przypadku uwag ogoinych. g g si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy® ”
“a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® «| . = : : ,
(rozdziatu, i b e

tabeli, wykresu, Uwag'

eyl e e

* u’r'lﬁbfzi:]méjaéy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
" b. Uwagi do analizy ekonomicznej

~ Numer* , T , o

(rozdziatu, e ¥ L wadi

tabeli, wykresu, : : agi
S G

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

ogélnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania $éwiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, 3
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

rt. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
naczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

6 analizy, o ktérych mowa w a
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przez

(Dz. U.22021r., poz.523 2 p6in. zm.)




