
Formularz zgłaszania uwag do 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4231.56.2021 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu 

Tytuł: 
leczniczego lnrebic (fedratinibum) w ramach programu lekowego "Leczenie 
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtórnej w przebiegu czerwienicy 
prawdziwej i nadpłytkowości samoistnej (ICD-1 O: D4 7 .1 )" 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby Agencji. 

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznei: sekretariat@aotm.gov.pl 
uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą 
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej 
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.J, w przypadku zamiaru przesiania uwag 
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby 
Agencji, zwracamy się z uprzejma prośba o dodatkowe przekazanie skanu {lub zdjeciaJ 
podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl. 

UWAGA! Zqloszone uwagi i deklaracia konfliktu interesów będą publikowane w BIPAOTMi1'2. 

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKl)3 - do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej 

Imię i nazwisko osoby składającej DKi dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: .. .... .. . Joanna Góra-Tybor, hematolog, Klinika Hematologii, UM Łódź . 
Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości : 

... ........... .. .......... .... .... .. .......... .. ...... .. ............ ..... ...... ......... ... .. .. ...... ... .... .......... ... .... .......... .. ... ................... .... ... .. 

Czego dotyczy DK14: 

r Przygot0'.'łanie ekspertyzytopracovmnia w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

dotysząoogo: ....... .. .. .... ......... .. ......... ....... ... .......... .... ....... ....... .. ..... .... .. ......... ..... . . 

1 
zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z późn. zm.) 
2 

zgodnie z art. 31 s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
3 

o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 21·-sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
~rodków publil:!nych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6źn. zm.) 

l 



P Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

_r Złei:enie u111ag w związku z u,:>ublisznienym ,:>erządkiom ebrad Rady Przojrzysteśsi w dniu 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: r nie zachodzą okoliczności _określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach ~Id_ zp'f,vvotnej finansoNanych ze środków publicznych (Dz. U z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.), NIE .Ja-fV1i}G/JtAf · r zacł11xtzą okoliczności określone w art. 31 s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdf'OlNOtnej finansa,,vanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285zpóźn. zm.), tj.: NIE r pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; r pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; r pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; r posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

r prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie zwięzły . 
........ Pełnienie funkcji głó~nego badacza w próbach klinicznych firmy BMS (Cegene), udział w 
Advisory Boards firmy BMS (Celgene) 

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składaiacei DKi 

;/ J..1.0L.nJAll!Y. ..... T(= ....... C!k -rt~ -



Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKi których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 
prawnego ciążącego na AOTMiT w celu Identyfikacji konfliktu interesów zgodnie 

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

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

r.119.1). 

Data składania I podpis osoby składalacel DKi 

4J., ... o1: .. J.!44 .. r. ..... J ...... ~ -f 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer" 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Fedratynib jest drugim po Ruxolitynibie lekiem zarejestrowanym przez FDA i 

EMA do leczenia pacjentów z zaawansowaną mielofibrozą (MF). Jest to 

choroba istotnie upośledzająca jakość życia pacjentów (splenomegalia, 

objawy ogólne) i skracająca całkowite przeżycie. Szczególnie złe rokowanie 

(kilka miesięcy przeżycia) dotyczy pacjentów, którzy nie tolerują lub nie 

odpowiadają na leczenie Ruksolitynibem. Dotychczas dla tej grupy chorych 

nie było żadnej opcji leczenia. Ich wiek i stan ogólny w większości przypadków 

nie pozwala na kwalifikację do procedury przeszczepienia szpiku. Fedratynib 

jest pierwszym lekiem, w przypadku którego udowodniono skuteczność u 

pacjentów nietolerujących/opornych na Ruksolitynib. Wyniki badania 

JAKARTA2 wskazują na istotne zmniejszenie śledziony i objawów ogólnych u 

około 30% chorych. Leczenie fedratinibem po niepowodzeniu leczenia 

ruksolitynibem pozwoliło na osiągnięcie mediany przeżycia wolnego od 

progresji - 13,3 miesiąca. W 18 miesiącu od rozpoczęcia terapii w dalszym 

ciągu żyło 67% pacjentów. 

Dla tej grupy chorych Fedratynib stanowi jedyną opcje terapeutyczną. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numert 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

6 analizy, o których 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 leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

(Dz. U. z 2021 r., poz.523 z późn. zm.) 



b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Nume.-. 
(rozdziału, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, Uwagi tabeli, 
wykresu, 
strony) 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, Uwagi 

tabeli, wykresu, 
strony) 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

ogólnych. 
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