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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| o 4031 56.2021

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

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypetiong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowaq na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego __dokumentu __za posrednictwem _ ePUAP __ lub _ poczty _elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT".

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

meanine KATHR24NG  Lisows ki

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm. )

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanycn ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

¥  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

nie_zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021r., poz. 1285 z p6zn. zm.),

-

zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.), .:

I

petnienie funkcji cztonka organéw spétki 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
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;
r

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

posiadanie akcji lub udziatébw 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, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ 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, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.
-

prowadzenie dziatalnoSci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (maftzonka/matzonke, zstgpnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspblinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomary odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladaiécej DKI

A4.04.9000, ... Q///W

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skladgjacej DKI




Jak wazne jest wprowadzenie kolejnego leku dla chorych na mielofibroze, moge Panstwu
opisac z punktu 461 o0sdb - bo tyle znajduje sie w mojej grupie wsparcia, mojego meza lat 60
i od 11 latleczonego oraz osdb, ktdre wspieratam, ale nie ma ich juz wsrdd nas.

Fedratinib to doustny lek o bardzo podobnym dziataniu jak ruksolitynib.

Chorzy na mielofibroze mogliby otrzymac go w | linii leczenia lub jako jedyng opcje leczenia
o udowodnionej skutecznosci po niepowodzeniu terapii ruksolinitibem ( przez ostanie dwa
lata kilka osdb zmarto, poniewaz po wyjsciu z programu Jakvi nie otrzymali kolejnego
leczenia, bo go nie ma).

. Musze dodac takze, ze program lekowy Fedratinibu jest napisany z korzyscig dla naszych
- pacjentow.

U nas na grupie sg osoby, ktére otrzymujg Fedratinib w ramach RDTL. Opisujg nam jak
zmienifo sie ich zycie codzienne, a przede wszystkim piszg o zmniejszonej $ledzionie i
zniesieniu wielu innych, ucigzliwych objawow MF.

MF to bardzo podstepna choroba. Raczej nie ma dwdch takich samych przypadkdéw. W
Polsce jest kilkunastu lekarzy, ktérzy kazdego dnia walczg o zycie swoich pacjentow i wiedza
jak bardzo potrzebny jest kolejny lek w tej chorobie. Nie kazdy pacjent chory, chce podda¢
sie transplantacji szpiku - méj maz takze nie chce by¢ poddany tej procedurze.

Dlatego uwazam ,ze refundacja fedratynibu zwiekszy wybdr terapeutyczny lekarzy w 1 linii -

~leczenia oraz umozliwi skuteczne leczenie pacjentow w 2 linii leczenia (obecnie brak opcji

. terapeutycznych). Dane z badan Comfort 1i 2 wskazuja, iz okofo 50% pacjentow traci

k odpowiedz na leczenie ruksolitynibiem w ciggu 3 lat od rozpoczecia terapii. Pacjenci, ktérzy
utracili odpowiedz na ruksolitynib przezywajg przecietnie 6 miesiecy. Fedratynib jest jedyng
opcjg terapeutyczng zatwierdzong do stosowania po niepdwodzeniu terapii z uzyciem
ruksolitynibu. Zgodnie z najnowszymi wynikami badan leczenie fedratinibem pozwolito na
osiggniecie w 2 linii leczenia mediany przezycia wolnego od progresji — 13,3 miesigca. W 18
miesigcu od rozpoczecia terapii w dalszym ciggu zyto 67% pacjentow.

z powazaniem Katarzyna Lisowska
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