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Formularz zglaszania uwag do

anatizy weryfikacyine] Agencjl Oceny Technologii Medyeznych | Taryfikacii

i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjne} AOTMIT:

Mumer:

ACTM-OT-43580-8/2015

Tytuk:

Whninsek o objecie refundacy leku Rosulip Plus {rozuwastatynatrezetymib) we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyze] 130 mg/dl utrzymujaca sle pomimo terapii statynami w
przypadi stanue po zawale serca b rewaskularyzaci wiencows] (przezskérnsl b
kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzaci obwodowej lub amputacii ocbwodowe|] z
powodu choroby miazdzycowsi, hiperchelesterclemii rodzinngj - u dorosiych pacjentdw,
ktorych uzyskane odpowiednia kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych
substancii podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produkidw leczniczych w
takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ziozonym

Uwagi (pit. 2) wraz z wypsiniong i wlasnorgcznie podpisang Dekiaracja Konflikiu Interesow (pki. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Taechnologii Medycznych i Taryfikacii, ul. I Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytksg kurierska lub pocziowg na adres siedziby Agengji.

Uwagi moZna zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpaitrywane.

UWAGA! Zotoszone uwagi i deklaracia konfliktu inferesoéw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® ~ do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacying]

imie | nazwisko osoby skiadajace] DK dolyezaee] zlozenia uwag do upubiicznione] analizy
weryfikacyine): lwona Gradowska-Olszewska .. e

Dotyczy wniosku/Ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci;
Posiedzenie rady Przejrzysiosci, kidre odbedzie sie dnia 27.04.2815r. ...

Czego dotyczy DKI*:

&  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2017 r. o refundacii lekdw, Srodkow spoiywezyeh specialnego przeznaczenia
Zywienicwego oraz wyrobow medycznych {(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 686 z poZn. zm.)
zgodrie z art. 37s ust. 23 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze srodkdw publiczivych (Dz. U. z 2008,

Nr 164, poz.

1027 z pdin. zm.}

! o kibrej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze srodkéw publiczrych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
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zadkierm-obrad-Rady-Przejzysteseiw driu

Oswiadezam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/moje] maizonki, mojego zstepnego b

wstephego w linii proste), osaby, 2z kidrg/osob, 2 ktdrymi pozosiaje we wspdlinym pozyciu™

M nie zachodza okolicznosci okresione warl. 31s usl. & usfawy o0 Swiadczenizch opieki zdrowoing)
finansowanych ze srodilw publicemych Dz, 1L 2 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pd#n. zm },

zachodzg okolicznosct okreslone  wart. 31s ust. 8 wstawy 0 Swiadczenach opleki zdrowolns)
finansowanych ze Srodkdw publiczrveh (Dz, UL z 2008, Nr 164, poz. 1027 2 péin. zm.), 4.

petnienie funkcj czlonka organdw spdiki handlowe] lub przedslawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzislalnoss gospodarczg w zakresie wylwarzania lub cbrotu lekiem, Srodkiem
SpOZYWCZYI: speciainego przeznaczenia zywianiowego, wyrobem madycznym;

petnienie funkei czionka organu spoiki handiowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzistalno$é gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacia lekdw,
srodkdw spozywezym specialnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

peinienie  funkcji crionka organdw spdldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatainos¢ gospodarcze w zakresie wylwarzania |ub obrotu lekiem, drodkiem spozywozym
specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyrobem meaycznyrm |ub dziatalnosc gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacia lekdw, srodkOw spozywezyrm specialnego
przeznaczenia zywieniowegno, wyrobow medycznych;

posiadanie akgji lub udziatdw w spdtkach handlowych prowadzacych dzistalnose gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodiderm spozZywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainoé¢ gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacja lekdw, $Srodkéw spozywezym  specialnego przeznaczenia
zywigniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzialow w  spoidzielniach  prowadzacych
dziatalnoéé gospodarcza w zakresie wyiwarzania |ub obrotu lekiem, grodkiem spozywczym
specjalinego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosC gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medyczrych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiem, $rodkiem
spoiywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanege z refundacija lekdw, Srodkow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbhéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, kidre PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z kidrymi wigzg
Panig/FPana (malzonka/matzonke, zstepnych Ilub wslepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powoedujgce konflikt infereséw. Opis powinien byc
maoziivie zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosct karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyinej AOTMIT

Numer™
{rozdziahy, {abeli,
wykresu, strony)

Uwagi

312
Str. 21

W analizie kliniczne] zaznaczono, ze w wyniku przeprowadzonego przeszukania
medyeznych baz danych nie zidentyfikowanc badan Kklinicznych bezpodrednio
pordwnujgcych zasfosowanie produkiu zlioZonego zawierajacego rozuwastalyng w
potaczeniu z ezetymibem (Rosuiip Plus®, kapsutki twarde) wzgledem wybranego
komparatora — rozuwastatyny | ezetymibu podawanych w ramach terapii skojarzons)
{politerapit) w analizowanym wskazaniu. Nie zidentyfikowans rownie2 badan
spetniajgcyeh kryteria wiaczenia sluzgoych ocenie stopria stosowania sie pacjentdw
do zalecen leczenia (ang. complianceladherance) lub ich wytrwaloscl w stosowaniu
sie do ww. zaleced {ang persislence} w analizowanym wskazaniu w przypadku
zastosowania preparatu zloonego zamiast ferapit skojarzone] skladnikami leku. W
zwigzku z powyzszym zalozono, ze sfeldywnosc Miniczna produkiy leczniczego
Rosulip Plus® {produkt zlozeny: rozuwastatyna + ezetymib) bedzie pordwhnywalna do
skuitecznoscl Kkliniczne] | profily  bezpieczedstwa rozuwastatyny | ezelymibu
podawanych w ramach terapii skojarzone] w analizowanym wskazaniu. Na iegf
podstawie w ocenie efektywnosdci kliniczne] produktu zioZonego: rozuwastatyny i
ezetymibu wykorzysiano jedyne odnalezione badania kiniczne odnoszgce sie do
terapii skojarzonej za pomocg produkidw skladowych analizowanego preparatu
zlozonego . badanie dotyczgce zasiosowania rozuwastatyny | ezetymibu
podawanych w odrebnych preparatach w ramach terapii skojarzone (politerapii). W
ramach Analizy Kliniczne] uwzgledniono cziery badania z randomizacjg dotyczgce
zastosowania terapii skojarzone] rozuwastatyng i ezetymibem w pordwnaniu do
monoterapii rozuwastatyng w analizowanym wskazaniu, frzy badania kliniczne o
nizsze| wiarygodnosci, jedno badanie nieopublikowane, dwie publikacje uwzglednione
w dodatkows] ocenie profiiu bezpieczefistwa oraz osiem opracowan (badan)
widrnych.

Podsumowujac: W ramach Analizy Kliniczne] zatoZzono, ze komparatorem
technologia opcjonalng dla produkiu zlozonego zawierajgcegoe rozuwastatyne w
potgczeniu z ezetymibem (produkt leczniczy Rosulip Plus®, kapsutki twarde) stanowi
podanie rozuwastatyny | ezetymibu w iakich samych dawkach w oddzielnych
preparatach wramach terapii skojarzonej (politerapii).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dolyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy kiiniczne]

Mumer®

(rozdzisgty, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 majs 2011r. o
refundacii iekdw, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia dywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U, 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.}




* Umozliwiajgey identyfikacje fragmeniu analizy, do kidrege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomiczne]

NMumer®
(rozdzialu, tabeli, Uwag
wykresy, strony}

==t

* Umezliviaiaoy identylikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sis uwags; nie dotyczy w preypadku uwag
ogblnych.,

¢. Uwagi do analizy wphrwu na budiet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkdw publicznych

Numer*

{rozdziaty, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kibrego odnosi sie uwags; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer” .
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnost sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlinych.




