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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4331.7.2017

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent (alirokumab) w
Tytul: |ramach programu lekowego .Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem (ICD-
10 E78.01)".

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesiac przesylkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone 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 sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Plotr PORIKOWSKL..........cccocovinmmnsimismnniiissssincsssnsnsesnns

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku Praluent (alirokumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem (ICD-10 E78.01)".

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej maizonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu™

! 2godnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekbw, Srodkdw spoZywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)

. zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12§ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole




¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

e pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I pelnienie funkeji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzacych
dzialalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

= prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (malfzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.
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...................................................................................................................................................................

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

Jestem swiadomaly odpowiedzialnoci karnej za ziozenie fatszywego oéwiadczenia.
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W badaniach nie analizowano zadnych twardych punktéw koricowych
takich jak np. OS.

Wszystkie punkty koricowe w badaniach wigczonych do analizy sg
surogatami, brak twardych punktéw koricowych.

Zwiazek przyczynowo skutkowy miedzy stezeniem cholesterolu LDL
(LDL-C), a ryzykiem wystapienia choréb sercowo-naczyniowych na tle

4R1°§d22 ;at*r miazdzycy zostat udowodniony, dobrze udokumentowany i aktualnie
: ‘2-8 * | nie budzi watpliwosci. Dowodow na wystepowanie korelacji pomigdzy
Rozdziat stezeniem LDL-C, a ryzykiem sercowo-naczyniowym dostarczajg
4211 str. zaréwno wyniki badar genetycznych, prospektywnych
30 eplqem!ologlcznyph.bac‘iaﬁ kphgrtowych, jak i padaﬁ klinicznych
Rozdziat obejmqjacych leki hlpolapemlzumce. Udowodniono, ze wysokie
4.3 str 4'0 stezenie LDL-C {gczy sig ze wzrostem ryzyka wystapignia i progresji
Raz dzia:i 11 choréb sercowo-r}aczymowych na tle miazdzycy. Obnizenie stezenia
str. 74 LDL-C, to redukcja ryzyka sercowo-naczyniowego wzglednego i
' bezwzglednego. Istotne jest jak najwczesniejsze i jak najwigksze
obnizenie stezenia LDL-C u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego (szczegolnie pacjentéw z hipercholesterolemig
rodzinng), by ograniczy¢ efekt kumulaciji.
1.Ference BA et al. Low-density lipoproteins cause atherosclerotic cardiovascular disease. Evidence from
genetic, epidemiologic, and clinical studies. A consensus statement from the European Atherosclerosis
Soclety Consensus Panel. Eur Heart J. 2017 Aug 21;38(32):2458-2472.
Populacja pacjentow w uwzglednionych badaniach jest szersza
od populacji, w ktérej technologia wnioskowana ma byé¢ refundowana.
Lek Praluent (alirokumab) zostat zarejestrowany w celu leczenia
dorostych pacjentéw z hipercholesterolemig pierwotng
(heterozygotyczng rodzinng i nierodzinna) lub z dyslipidemig mieszana.
Program badawczy leku (ODYSSEY) jest bardzo szeroki i obejmuje
kilkanascie badan dotyczacych pacjentéw z hipercholesterolemia
z grupy wysokiego i bardzo wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego.
Rozdziat |Cztery badania programu ODYSSEY dedykowane zostaty pacjentom
4.1.3.2 str. |z najwigkszymi aktualnie niezaspokojonymi potrzebami medycznymi
28 tj. pacjentom z hipercholesterolemig rodzinng. Grupa pacjentow
Rozdziat 12, |z hipercholesterolemig rodzinng objeta dedykowanymi projektami
Tabela 52 |z zastosowaniem leku Praluent stanowi najliczniejszg dotychczas
str. 79  |przebadang w ramach programéw rozwojowych lekow.'

Populacja pacjentéw z hipercholesterolemig rodzinng wskazana

w propozycji programu lekowego to wyselekcjonowana grupa chorych
o najbardziej niezaspokojonych potrzebach medycznych, z bardzo
wysokim ryzykiem wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych, grupa
zdecydowanie zawezona w stosunku do rekomendowanej do leczenia
z zastosowaniem inhibitoréow PCSK9 w ramach aktualnych wytycznych
ESC/EAS.?® Zawezenie populacji w ramach proponowanego programu
lekowego wynika z rekomendacji zawartej w Opinii Rady Przejrzystosci
nr 114/2017 z dnia 8 maja 2017 roku i éwiadomosci o ograniczonych




mozliwosciach budzetowych ptatnika. Co istotne to fakt, ze populacja
badana zwiera w sobie populacje wnioskowang (wsréd pacjentow
obserwowanych w badaniach znajdowali si¢ pacjenci spetniajacy
kryteria proponowanego programu lekowego), na co wskazujg
srednie/mediany wyjéciowego stezenia LDL-C wraz odchyleniem
standardowym oraz informacje dotyczace poprzedzajgcego leczenia
hipolipemizujgcego.

1. Kastelein JJ et al. Efficacy and safety of the proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 monoclonal
antibody alirocumab vs placebo in patients with heterozygous familial hypercholesterolemia. J Clin Lipidol.
2017 Jan - Feb;11(1):195-203.e4.

2 Catapano AL et al. 2016 ESC/EAS Guidelines for the Management of Dyslipidaemias:The Task Force for
the Management of Dyslipidaemias of the European Society of Cardiology (ESC) and European
Atherosclerosis Society (EAS) Developed with the special contribution of the European Assocciation for
Cardiovascular Prevention & Rehabilitation (EACPR). Atherosclerosis. 2016 Oct,253:281-344.

3. Landmesser U et al. 2017 Update of ESC/EAS Task Force on practical clinical guidance for proprotein
convertase subtilisin/kexin type 9 inhibition in patients with atherosclerotic cardiovascular disease or in
familial hypercholesterolaemia. Eur Heart J. 2017 Oct 16. doi: 10.1093/eurheartj/ehx549. [Epub ahead of
print]

* Umozliwigjacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
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 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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