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 nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 poczly elektronicznej:

sekretanat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowiazujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowa 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.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Joanna Géra-Tybor, hematolog, Klinika Hematologii, UM t.6dz

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek6w, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z p62n. 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. )
30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$mdkéw quliqznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.)



Vv Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdro
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz. 1285 z p6zn. zm.), NIE 2 @’WU’Z:(/

i zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
ﬁnansowanydueérodkéwpublicznyd) (Dz. U. 22021 r., poz. 1285 zZpobzn. zm.), tj.: NIE

r petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela Przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego Przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spoZzywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czionka organow spéldzielni, stowarzyszen lub fundagciji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w
zakresie doradziwa Zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego Przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnogé

r 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, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ Szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafz'onka/malz‘onke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje

Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

........ Petnienie funkgji gtéwnego badacza w prébach klinicznych firmy BMS (Cegene), udziat w
Advisory Boards firmy BMS (Celgene)

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

Fedratynib jest drugim po Ruxolitynibie lekiem zarejestrowanym przez FDA i
EMA do leczenia pacjentdw z zaawansowang mielofibrozg (MF). Jest to
choroba istotnie upo$ledzajaca jako$¢ zycia pacjentéw (splenomegalia,
objawy ogdlne) i skracajgca catkowite przezycie. Szczegdlnie zte rokowanie
(kilka miesiecy przezycia) dotyczy pacjentéow, ktérzy nie tolerujg lub nie
odpowiadaja na leczenie Ruksolitynibem. Dotychczas dla tej grupy chorych
nie byto zadnej opcji leczenia. Ich wiek i stan ogdlny w wiekszosci przypadkow
nie pozwala na kwalifikacje do procedury przeszczepienia szpiku. Fedratynib
jest pierwszym lekiem, w przypadku ktérego udowodniono skutecznos¢ u
pacjentéw nietolerujacych/opornych na Ruksolitynib. Wyniki badania
JAKARTA2 wskazujg na istotne zmniejszenie $ledziony i objawéw ogéinych u
okoto 30% chorych. Leczenie fedratinibem po niepowodzeniu leczenia
ruksolitynibem pozwolito na osiggniecie mediany przezycia wolnego od
progresji — 13,3 miesigca. W 18 miesigcu od rozpoczecia terapii w dalszym

ciggu zyto 67% pacjentow.

Dla tej grupy chorych Fedratynib stanowi jedyng opcje terapeutyczng.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszy si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

|

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

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2021 ., poz.523 z p6Zn. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

r Numer*

(rozdziatu, s

tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

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

ogoinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

F Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.
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