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

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu
leczniczego Inrebic (fedratinibbum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytuk: 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 Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesyika kunierskg albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwnie? przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego afho podpisu zaufanego.

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

W zwiazku 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg 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! Zaloszone uwagqi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Jaroslaw Dybko

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

7 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021r., 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 Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285z pbéZn. zm. }

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




Czego dotyczy DKI4:

Oéwiadcz'é'rﬁ,' ze wstosunku do “r.r'n.n'ié"mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciuS:

¥ nie 2achodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw pubiicznych (Dz. U. z 2021r., poz. 1285 z p6Zn. zm), 1j..

a petnienie funkcji czlonka organdw spétki handlowej [ub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrabem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r pelnienie funkcji cztonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalino$¢ gospodarczg w.
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

I~ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdéw, sSrodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalinosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podat szczegdly, kitbre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

12.01.2022r. ..........[... il

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetinienia 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 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 skiadajacej DKI

foka........

12.01.2022r. .......[ ..




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdzialu, waai
tabeli, wykresu, u ag

strony)

Fedratynib jest rekomendowany przez NCCN ver.1.2020 u chorych zarowno w |
jak i w l linii leczenia MM.

(Harrison C et All. EHA 2021 Poster/ abstract S203 “Overall and progression-free
survival in patients treated with fedratinib as first-line myelofibrosis therapy and after
prior ruxolitinib: results from the JAKARTA and JAKARTAZ tnals.

NCCN Guidelines: Myelofibrosis. ver. 1. 2020)

W badaniu JAKARTA (I linia leczenia) osiagnieto zmniejszenie sledziony o co
najmniej 35% u 47% pacjentéw oraz zmniejszenie objawéw ogolnych o co najmniej
50% u 40% chorych.

Ponadto pacjenci z mielofibroza z nizszg liczbg plytek krwi (50-100 10%L) moga by¢
leczeni fedratynibem bez koniecznosci zmniejszania dawki, czyli skutecznie.

Pacjenci leczeni wczeéniej ruksolitynibem w 31% uzyskali zmniejszenie sledziony o
35%. Zmniejszenie objawdw ogdinych o co najmniej 50% zanotowano u 27%
chorych (badanie JAKARTA2).

Przy terapii fedratynibem, po niepowodzeniu leczenia ruksolitynibem, uzyskano
mediane PFS 13,3 miesigca. W 1,5 roku od rozpoczecia terapii w dalszym ciagu
2ylo 67% pacjentow.

(Harison C. et. Al.; Fedratinib in patients with myelofibrosis previously treated with
ruxolitinib: An updated analysis of the JAKARTAZ study using stringent criteria for
ruxolitinib failure; 10.1002/ajh.25777)

Fedratynib zarejestrowany jest u chorych wczesniej nieleczonych inhibitorem JAK
oraz jako jedyna opcja terapeutyczna po niepowodzeniu terapii z uzyciem
ruksolitynibu.

Doswiadczenie z lekiem jakie posiadam pozwala mi okresli¢ fedratynib jako lek
bezpieczny.

Widze duzg potrzebe posiadania mozliwosci leczenia pacjentow z mielofibrozg po
niepowodzeniu terapig ruksolitynibem, a takze bardziej selektywnej wobec inhibitora
JAK2 alternatywy dia RUX w | linii leczenia (przede wszystkim u chorych z niska
liczba plytek).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktoérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

6 analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pki 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz.523 z pdZn. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

* Umotziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6linych.

¢. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

I

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, P
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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







