
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4231.50.2022 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu 

lekowego „Leczenie chorych z aktywną postacią reumatoidalnego zapalenia 

stawów i młodzieńczego idiopatycznego zapalenia stawów (ICD-10: M05, 

M06, M08)” 

 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo pocztową na adres siedziby Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą 
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W przypadku zamiaru przesłania uwag wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską 
albo pocztową na adres siedziby Agencji, zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe 
przekazanie skanu (lub zdjęcia) podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty 
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.  

 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 

weryfikacyjnej: Dr n. med. Wojciech Romanowski 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: Wniosek o objęcie 
refundacją leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu lekowego „Leczenie chorych z aktywną 
postacią reumatoidalnego zapalenia stawów i młodzieńczego idiopatycznego zapalenia stawów (ICD-
10: M05, M06, M08  

Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 

ze środków publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
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Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

…………………………………………………………………………………………… 

  
 

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

 nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), tj.: 

  pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności 
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 

Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły. 
................................................................................................................................................................... 

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

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

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

  

                                                           
5 niepotrzebne skreślić 



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 

r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Strona 
29 

Produkt leczniczy Jyseleca® (filgotynib) uzyskał pozwolenie na dopuszczenie do 
obrotu na terenie Unii Europejskiej 24 września 2020 roku, we wskazaniu 
obejmującym leczenie aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawów o nasileniu 
od umiarkowanego do ciężkiego u dorosłych pacjentów, u których odpowiedź na 
jeden lub więcej leków DMARDs jest niewystarczająca lub którzy nie tolerują 
takiego leczenia. Produkt leczniczy Jyseleca® można stosować w monoterapii lub 
w skojarzeniu z metotreksatem (MTX). W analizie weryfikacyjnej analizowaną 
populację zawężono względem zarejestrowanego wskazania do pacjentów z 
rozpoznaniem RZS, u których nastąpiło niepowodzenie terapii co najmniej dwoma 
lekami modyfikującymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi, takimi jak 
metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki antymalaryczne, zgodnie z 
obowiązującymi zaleceniami EULAR, z których każdy zastosowany był przez co 
najmniej 3 miesiące w monoterapii lub terapii łączonej (w tym po niepowodzeniu 
terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskórnej) lub po niepowodzeniu 
terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskórnej, która była zastosowana 
przez co najmniej 3 miesiące u pacjentów z występowaniem czynników złej 
prognozy zgodnie z obowiązującymi rekomendacjami EULAR. Filgotynib okazał się 
skuteczny u pacjentów z dużą aktywność choroby, udokumentowana w trakcie 
dwóch badań lekarskich w odstępie 1-3 miesięcy. Biorąc pod uwagę dane 
dotyczące skuteczności z badań FINCH oraz DARWIN, jak i selektywny mechanizm 
działania tego inhibitora JAK1, należy rozważyć stosowanie filgotynibu zgodnie z 
zarejestrowanym wskazaniem wśród populacji pacjentów w Polsce. 

Strona 
36 

Umożliwienie dostępu do leczenia filgotynibem, umożliwi lepszy dobór terapii dla 
chorych z RZS i chorobami współistniejącymi. Poszczególne inhibitory JAK, w 
odmienny sposób wpływają na parametry laboratoryjne, co ukazuje załączona 
tabela: 
 

                                                           
6 analizy, o których 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 leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 
z późn. zm.) 



 
Na podstawie prac Choy EH. Rheumatology (Oxford) 2019;58:953-962 oraz  
Danese S, et al. Gut 2019;68:1893-1899, filgotynib będzie preferowany u 
pacjentów z podwyższonym poziomem lipidów lub transaminaz wątrobowych. 

Strona 
61 

W badaniach FINCH wykazano, że filgotynib był skuteczny u pacjentów z RZS, 
poddanych wcześniej terapii co najmniej 3 lekami biologicznymi. Oznacza to, że 
dowiedziono skuteczności tego preparatu w grupie pacjentów o najcięższym 
przebiegu RZS. 

Strona 
62 

W analizie profilu bezpieczeństwa brano pod uwagę przede wszystkim ryzyko 
wystąpienia poszczególnych zdarzeń/działań niepożądanych (w tym 
zdarzeń/działań niepożądanych ogółem, ciężkich i poważnych), rezygnacji z 
udziału w badaniu z powodu wystąpienia zdarzeń/działań niepożądanych ogółem, 
poszczególnych zdarzeń/działań niepożądanych prowadzących do rezygnacji z 
udziału w badaniu oraz zgonu z powodu zdarzeń/działań niepożądanych. Co 
istotne, oceniano również wystąpienia zdarzeń niepożądanych szczególnego 
zainteresowania we wnioskowanej populacji chorych, takich jak infekcje (w tym 
ciężkie, oportunistyczne), które często występują podczas terapii lekami o 
działaniu immunosupresyjnym, a także MACE (poważne zdarzenie sercowo-
naczyniowe), ponieważ u pacjentów z RZS występuje zwiększone ryzyko tego typu 
zdarzeń. W przypadku filgotynibu, ryzyko wystąpienia w/w działań niepożądanych 
jest niższe niż w przypadku nieselektywnych JAK inhibitorów oraz porównywalne 
z blokerami TNF-α  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 



Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 
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