: Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.50.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia
Tytut: | stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: MO5,
MO06, M08)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe

przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja 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 sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Prof. dr hab. n. med. Wiodzimierz Samborski

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z aktywng

postacig reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-
10: M05, M06, M08

Czego dotyczy DKI“:

' 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 2022 r., poz. 463 z pézn. 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, poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pdzn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




[v  Ziozenie uwag do upublicznione; analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozycius:

~ nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 I, poz.1285z pézn. zm.), {j.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spoki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

-

petnienie funkcji czionka organu spoki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych

dziatalno$¢ 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:

posiadanie akeji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spéidzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw 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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kté(ymi wiaz'g
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby; kférym/ pozos'taj.e
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



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

Data skiadania i pod

is osoby skiadajacej DKI

Mo llore

Wyrazam zgode na gromadzen pzetwarzanie 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 zwiazku 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).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi: nie dotyczy
w przypadku uwag ogolinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Strona:
20,21

Filgotynib jest konkurencyjnym wzgledem adenozynotréjfosforanu (ATP) oraz
odwracalnym inhibitorem JAK. W badaniach biochemicznych filgotynib
preferencyjnie hamowat aktywnos$¢ JAK1 i wykazywat > 5-krotnie wiekszy
potencjat dziatania wzgledem JAK1 w poréwnaniu z JAK2, JAK3 i TYK2. W
badaniach na komérkach ludzkich filgotynib hamowat regulowang przez
JAK1/JAK3  eferentng sygnalizacie heterodimerycznych  receptoréw
cytokinowych dla interleukiny (IL)-2, IL-4 i IL-15, regulowanej przez JAK1/2
IL-6 oraz regulowanych przez JAK1/TYK2 interferondw typu I, z
selektywnoscig  czynnosciowg  wzgledem  receptoréw  cytokinowych
sygnalizujgcych za posrednictwem par JAK2 lub JAK2/TYK2. Takie selektywne
dziatanie filgotynibu ma potencjalnie duze znaczenie na mozliwos¢
ograniczenia wystepowania potencjalnych dziatan niepozgdanych zwtaszcza w
poréwnaniu do nieselektywnych inhibitoréw JAK (tofacytynibu i barycytynibu).

Strona 45

W badaniach wtgczonych do analizy klinicznej, skutecznosc terapii
filgotynibem oceniano przy wykorzystaniu kluczowych dla omawianej
jednostki chorobowej punktéw koricowych. Przewlekty i uktadowy charakter
RZS wymaga oceny wielu domen choroby. Wskazniki ztozone, takie jak
odpowiedz na leczenie wg kryteriow ACR20, s cenne w ocenie zmian w
aktywnosci choroby. W badaniach III fazy FINCH1 i FINCH 2, ACR20
wybrano jako gtéwny punkt koricowy. Jako wazny miernik odpowiedzi na
leczenie u pacjentéw z RZS, ACR20 jest powszechnie stosowany w
badaniach klinicznych w tym obszarze choroby, w tym dla innych inhibitoréw
JAK. Oprécz ACR20 oceniano bardziej rygorystyczne wskazniki odpowiedzi
ACR50 i ACR70, a takze istotne klinicznie drugorzedowe punkty koncowe,
takie jak DAS28-CRP (w tym. niskg aktywnos¢ choroby i remisje), kliniczny
wskaznik aktywnoéci choroby (CDAT), uproszczony wskaznik aktywnoéci
choroby (SDAI), a takze jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

® 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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pdézn. zm.)



Strona: 61

Filgotynib jest skuteczny we wszystkich stadiach RZS (w tym u pacjentdw,
ktorzy byli wezesniej intensywnie leczeni [> 3 wczesniejsze bDMARD]), wiec
jest silng i niezawodng opcjg leczenia przez caly czas trwania choroby.
Efektywnos¢ wnioskowanej interwencji zostata doceniona w najnowszych
wytycznych EULAR, w ktdrych filgotynib zostat wymieniony jako jeden z
inhibitoréw JAK zalecany do stosowania u pacjentéw z RZS.

Strona: 64

Istotnym aspektem zwigzanym ze stosowaniem filgotynibu jest jego dogodna,
doustna posta¢ podania (tabletki powlekane, 200 mg 1x dobe). O ile inne
inhibitory JAK réwniez stosowane sg w postaci doustnej, to wszystkie
dodatkowe komparatory dla filgotynibu stosowane sg w postaci wstrzykniecia
podskornego (adalimumab, etanercept, golimumab, certolizumab i
tocilizumab lub infuzji (infliksymab, rytuksymab). W przypadku lekéw
podawanych z postaci infuzji, procedura podania powinna by¢ wykonywana
przez doswiadczony personel medyczny, przeszkolony w wykrywaniu
wszelkich probleméw zwigzanych z infuzjami, co zwieksza koszty podania,
wydtuza jego czas oraz stanowi pewna niedogodno$é, zwlaszcza w czasie
pandemii. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze inhibitory JAK, w tym filgotynib w
poréwnaniu z lekami biologicznymi, ze wzgledu na krétki okres péttrwania
mogy byC korzystne w specyficznych przypadkach np. u pacjentéw
wymagajacych przerwy w stosowaniu z uwagi na zabieg operacyjny (krétszy
czas odstawienia leku) i potencjalnie wigza¢ sie z szybszym ustgpieniem
dziatan niepozadanych.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej




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

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




