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 wypetniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja 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 pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong 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 bad# przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z_uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentuy __za posrednictwem __ePUAP __ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiTz.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm. )

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



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

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z poézn. zm.),

2 zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z pozZn. zm.), 1j.:

L petnienie funkcji czionka organéw spofki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akgji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

» prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

% niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skitadajacej DKI

11.01.2022r. Aleksandra Butrym o oy AT
“ s avdea hyr—id ’

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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
11.01.2022r. ......... Aleksandra Butrym
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

p—

Numer*

(rozdziatu, '
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Fedratynib zarejestrowany jest i wskazany u chorych wczesniej nieleczonych
inhibitorem JAK oraz jako jedyna opcja terapeutyczna o udowodnionej skutecznosci
Po niepowodzeniu terapii z uzyciem ruksolitynibu.

U pacjentéw leczonych w | linii fedratynibem (badanie JAKARTA,) osiggnieto
zmniejszenie $ledziony o co najmniej 35% u 47% pacjentow.

Ponadto w grupie tychze pacjentéw osiggnieto co najmniej 50%-owe zmniejszenie
objawéw ogélnych u 40% chorych.

Dodatkowo pacjenci z mielofibroza z nizszg liczba plytek krwi (50-100 109/L) moga
by¢ leczeni fedratynibem bez koniecznosci zmniejszania dawki, a wiec skutecznie.
Jest potrzeba posiadania skutecznej opcji terapeutycznej dla tych wiasnie
pacjentow, a fedratynib zaopatruje te przestrzen.

Pacjenci post RUX leczeni w Il linii fedratynibem w 31% wykazujg zmniejszenie
sledziony o 35%. Zmniejszenie objawéw ogdinych o co najmniej 50% uzyskano u
27% chorych (badanie JAKARTA2).

Zgodnie z najnowszymi wynikami badan (Harrison C. et Al.; Fedratinib in patients
with myelofibrosis previously treated with ruxolitinib: An updated analysis of the
JAKARTAZ study using stringent criteria for ruxolitinip failure; 10.1002/ajh.25 777)
leczenie fedratynibem po niepowodzeniu leczenia ruksolitynibem pozwolito na
osiggnigcie mediany przezycia wolnego od progresji — 13,3 miesigca. W 18-tym
miesigcu od rozpoczecia terapii w dalszym ciggu zyto 67% pacjentow.

1. Aktualnie w prowadzonym przeze mnie oddziale jeden pacjent leczony jest

fedratynibem (po ruksolitynibie). Pacjent uzyskuje bardzo dobra odpowiedz.
S—

* Umozliwiajgcy 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, e
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

|

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej
L Numer* Uwagi J

¢ 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, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobw medycznych
(Dz.U.z2021r., poz.523 7 pdin. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey ident
ogolnych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

2
yfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Numer* |
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* B
(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag
strony)

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



