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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.50.2022

Whniosek o objecie refundacjg leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia
Tytut: | stawow i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: MO5,
M06, M08)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg 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 pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez 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 bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dr n. med. Wojciech Romanowski

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z aktywng
postacig reumatoidalnego zapalenia stawdw i mfodziehczego idiopatycznego zapalenia stawdw (ICD-
10: M0O5, M06, M08

Czego dotyczy DKI*:

! 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 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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w Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v nie zachodzg 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.),

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

- petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

B petnienie funkcji czionka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

B posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjag lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

B prowadzenie dziatalno$ci 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, wyrobow medycznych.

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

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

. . Elektronicznie podpisany przez
WOJ C I e C h Wojciech Romanowski; WOR
DN: cn=Wojciech Romanowski; WOR,
.................................... BVERNAMEZWOIEh hE R AABwski,
serialNumber=PNOPL-60032901771,

RO m a n OW 2.5.4.97=VATPL-7851611813,
o=Wielkopolski Osrodek
Reumatologiczny, street=Mickiewicza

Te 95, postalCode=63-100, I=$rem,
S I, st=wielkopolskie, c=PL

Data: 2022.12.14 12:49:22 +01'00'

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Elektronicznie podpisany przez Wojciech

WO i C i ec h i Romanowski; WOR

........................... DN, en=Naidiach Romanowski WORy e s s v w s
givenName=Wojciech, sn=Romanowski,
serialNumber=PNOPL-60032901771,

RO m a n OW 2.5.497=VATPL-7851611813,
o=Wielkopolski Osrodek

Reumatologiczny, street=Mickiewicza 95,

. postalCode=63-100, I=Srem,
S I L4 WO R st=wielkopolskie, c=PL
J Data: 2022.12.14 12:49:59 +01'00'



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Strona
29

Produkt leczniczy Jyseleca® (filgotynib) uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terenie Unii Europejskiej 24 wrzesnia 2020 roku, we wskazaniu
obejmujgcym leczenie aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawdw o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego u dorostych pacjentéw, u ktorych odpowiedz na
jeden lub wiecej lekow DMARDs jest niewystarczajaca lub ktdérzy nie tolerujg
takiego leczenia. Produkt leczniczy Jyseleca® mozna stosowa¢ w monoterapii lub
w skojarzeniu z metotreksatem (MTX). W analizie weryfikacyjnej analizowang
populacje zawezono wzgledem zarejestrowanego wskazania do pacjentow z
rozpoznaniem RZS, u ktdrych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi, takimi jak
metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki antymalaryczne, zgodnie z
obowigzujgcymi zaleceniami EULAR, z ktdrych kazdy zastosowany byt przez co
najmniej 3 miesigce w monoterapii lub terapii tgczonej (w tym po niepowodzeniu
terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej) lub po niepowodzeniu
terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskdrnej, ktora byta zastosowana
przez co najmniej 3 miesigce u pacjentdw z wystepowaniem czynnikdw ziej
prognozy zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami EULAR. Filgotynib okazat sie
skuteczny u pacjentdw z duzg aktywnos¢ choroby, udokumentowana w trakcie
dwdch badan lekarskich w odstepie 1-3 miesiecy. Biorgc pod uwage dane
dotyczace skutecznosci z badan FINCH oraz DARWIN, jak i selektywny mechanizm
dziatania tego inhibitora JAK1, nalezy rozwazy¢ stosowanie filgotynibu zgodnie z
zarejestrowanym wskazaniem ws$rod populacji pacjentow w Polsce.

Strona
36

Umozliwienie dostepu do leczenia filgotynibem, umozliwi lepszy dobér terapii dla
chorych z RZS i chorobami wspdtistniejgcymi. Poszczegdine inhibitory JAK, w
odmienny sposdb wptywajg na parametry laboratoryjne, co ukazuje zatgczona
tabela:

6 analizy, o ktorych 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 lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pézn. zm.)




Inhibicja JAK1, JAK2, JAK3 JAK1 JAK1
Poziom hemoglobiny T 1 1
Limfocyty 1 Bez zmian 1
Neutrofila 1 1 !
Liczba ptytek krwi ! 1 Brak danych
Komdrka NK 1 Bez zmian 1
Poziom HDL 1 1 1
Poziom LDL 1 Bez zmian 1
Poziom transaminazy w watrobie T Bez zmian 1
Poziom kreatyniny 1 1 1
Poziom fosfokinazy kreatynowej 1 Brak danych 1

Na podstawie prac Choy EH. Rheumatology (Oxford) 2019;58:953-962 oraz
Danese S, et al. Gut 2019;68:1893-1899, filgotynib bedzie preferowany u
pacjentow z podwyzszonym poziomem lipidéw lub transaminaz watrobowych.

Strona
61

W badaniach FINCH wykazano, Ze filgotynib byt skuteczny u pacjentéw z RZS,
poddanych wczesniej terapii co najmniej 3 lekami biologicznymi. Oznacza to, ze
dowiedziono skutecznosci tego preparatu w grupie pacjentdw o najciezszym
przebiegu RZS.

Strona
62

W analizie profilu bezpieczenstwa brano pod uwage przede wszystkim ryzyko
wystgpienia  poszczegdlnych  zdarzen/dziatan  niepozadanych (w  tym
zdarzen/dziatan niepozadanych ogdtem, ciezkich i powaznych), rezygnacji z
udziatu w badaniu z powodu wystgpienia zdarzen/dziatan niepozadanych ogdtem,
poszczegdinych zdarzen/dziatan niepozadanych prowadzacych do rezygnacji z
udziatu w badaniu oraz zgonu z powodu zdarzen/dziatan niepozgdanych. Co
istotne, oceniano réwniez wystgpienia zdarzen niepozadanych szczegdlnego
zainteresowania we wnioskowanej populacji chorych, takich jak infekcje (w tym
ciezkie, oportunistyczne), ktére czesto wystepujg podczas terapii lekami o
dziataniu immunosupresyjnym, a takze MACE (powazne zdarzenie sercowo-
naczyniowe), poniewaz u pacjentow z RZS wystepuje zwiekszone ryzyko tego typu
zdarzen. W przypadku filgotynibu, ryzyko wystgpienia w/w dziatan niepozadanych
jest nizsze niz w przypadku nieselektywnych JAK inhibitoréw oraz poréwnywalne
z blokerami TNF-a

* 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

ogolnych.

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




Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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