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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.71.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Jakavi (ruksolitynib) w ramach programu

Tytut: lekowego: ,Leczenie chorych na czerwienice prawdziwg (ICD 10: D45)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeln/onq i wlasnoreczme podp/sanq Deklaraqa Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny  Technologii -“Medycznych i-Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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 Interesoéw przesytka kurierskg
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl. '

UWAGA! Zgtoszone uwagi iHekIarac/a konfliktu intereséw bedg 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
WerYHIKACYING]: .- i - i s soss s N OMNASZ SACNA siiosr wtvsinmasiansupvnssstonsmisessimmpsiss sy s asassstats
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

0OT.4231.71.2022 Whniosek o objecie refundacjg leku Jakavi (ruksolitynib) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na czerwienice prawdziwg (ICD 10: D45)”...

Czego dotyczy DKI*:

v~ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6zn. 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 2022, poz. 2561)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



Oéwiadcz.é'r.ﬁ;”z'é' w stosunku aauﬁﬁi'emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561),

[ zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 ., poz. 2561), ;..

[ petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

N petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petienie funkcji cztonka organdow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ 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, wyrobow medycznych;

3 posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych 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, $Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ 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 lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢é mozliwie
zwiezty.

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

% niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

Prof. dr hab. m?d. Tomasz Sacha
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Specjalista hematolog
2624828 980610876
tel. 602 51 69 24

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

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Prof. dr hab. med. T
¢d. Tomasz Sacha
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz 4.1.1,,
Str23i
Tab.10

Na stronie 23 pojawia sig informacja o nieuwzglednieniu w analizie czesci refundowanych w
Polsce w leczeniu czerwienicy prawdziwej technologii jak etopozyd, dakarbazyna, melfalan, -
busulfan. W analizie nie mogty znalez¢ sie wyzej wymienione leki, gdyz nie sg one zalecane
przez zadne z towarzystw naukowych grupujgcych ekspertow w tej dziedzinie i formutujgcych
rekomendacje (zamieszczone w przedtozonej analizie) i nie sg stosowane w leczeniu tej
choroby. Jedynym wyjatkiem jest busulfan, ktéry moze by¢ stosowany u oséb w wieku
podesztym (najczesciej po 75 r.z.), jednak ze wzgledu na swdj istotny potencjat
leukemogenny i duze ryzyko wywotania nieodwracalnej aplazji szpiku jest unikany w leczeniu
takze tej grupy chorych. W $wietle powyzszego uwazam uwage o niezasadnosci wyboru
badan, ktéry moze ogranicza¢ mozliwo$¢ poréwnania ze ,wszystkimi obecnie refundowanymi
w PL we wnioskowanym wskazaniu” w Tab. 10 za obarczong istotnym btedem, gdyz
przeprowadzenie badania klinicznego poréwnujgcego wnioskowang terapie ze wszystkimi
refundowanymi obecnie w Polsce technologiami jest niemozliwe ze wzgledéw etycznych

Rozdz 4.3
str.52

Rozdz. 5.4
str. 52

Uwaga dotyczy ,Gtéwnego ograniczenia AKL”. Nalezy zgodzi¢ sie z uwaga, ze przedstawione
poréwnania dotyczg w znacznej wigkszosci interwencji, ktére nie sg komparatorami dla
wnioskowanej technologii o ile tym komparatorem miatby by¢ interferon alfa. Rekomendacje
towarzystw naukowych m.in. PTOK, ELN, CEMPO,NCCN i inne wskazujg, ze w leczeniu
chorych opornych na hydroksymocznik nalezy zastosowac interferon alfa lub ruksolitynib biorgc
pod uwage caly szereg czynnikéw klinicznych, a takze preferencje Pacjenta. Nie ma mozliwosci
poréwnania ruksolitynibu z komparatorami wymienionymi przez Agencje (vide uwaga do rozdz.
4.11.). '

Uwaga Agenciji:” Najwieksze niepewno$ci zwigzane z AE wnioskodawcy wynikajg z
pominiecia w analizie czesci komparatoréw (tj. dakarbazyny, etopozydu i melfalanu) jest
obarczona btedem polegajgcym na nieuwzglednieniu realnej praktyki klinicznej i zalecen
migdzynarodowych towarzystw naukowych dotyczacych leczenia chorych na czerwienice
prawdziwg. Zadne z nich nie zaleca stosowania wymienionych powyzej i refundowanych w PL
lekéw. Nie sgdze aby Agencja byta w stanie dostarczy¢ analize przedstawiajgcg dowody na
skuteczno$¢ ktoérejkolwiek z wymienionych powyzej substancji w leczeniu czerwienicy
prawdziwej, gdyz lekéw tych w terapii czerwienicy prawdziwej sie nie stosuje.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogoinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

© analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i 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.)
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(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

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

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, : Sh
wykresu,
strony)

x

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, <

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

X

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, . 5
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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