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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4331.7.2017

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, badZ przeslac przesylka kurierska lub pocztows na adres siedziby Agencji,

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 beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesdw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... .
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v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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= Zioteni - bliczni iiom-cbrad Radv.Przsirzvsloselw.dni

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius;

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s usl, 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.)

30 ktorej mowa w arl. 31s ust. 121 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

4zoznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢




%ie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 t., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm ), ;..

r pelnienie funkcji czionka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I™ pelnienie funkcji czlonka organéw spoidzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatow w spélkach handlowych prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢é gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzgcych dzialalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych,

I~ prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podaé szczeg6ly, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Paniag/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, sirony)

Uwagi

Punkt 3.5
Str. 18

Niestety, ale dotychczas nie sg refundowane innowacyjne opcje
terapeutyczne w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej, ktére sg
bardzo drogie i przez to niedostgpne dla wigkszo$ci pacjentow.
Nowoczesna terapia jest obecnie bardzo oczekiwana przez pacjentéw
poniewaz jest terapig przyjazng i bardzo skuteczng. Nie wszyscy
pozytywnie i skutecznie reagujg na obecnie dostepne opcje
terapeutyczne i jest to najwiekszy problem bo dla nich nie ma
dostepnej i nowoczesnej alternatywy terapeutycznej. Wprowadzenie
nowej technologii doprowadzi do znacznego obnizenia u pacjentéw
cholesterolu LDL, co przelozy si¢ znacznie na zmniejszenie ryzyka
$mierci z powodu chordb sercowo-naczyniowych, polepszenie
warunkow zycia chorych i zmniejszenie cigzkich i niebezpiecznych
powikiar. Nalezy tutaj nadmienic, ze Alirokumab jest ujety w krajowych
i europejskich wytycznych leczenia hipercholesterolemii rodzinnej.
Dostepne i refundowane obecnie zabiegi LDL-aferezy niestety sg
bardzo ucigzliwe i nieprzyjazne: odlegle dojazdy pacjentéw do
o$rodkéw wykonujacych zabiegi, jeden dzier pobytu w szpitalu co dwa
tygodnie generuje duze kiopoty zawodowe i rodzinne, zabieg
polegajgcy na wprowadzeniu dwéch duzych igiet do zyt przedramienia
nie jest zadnym komfortem dla pacjenta i sprawia, ze wiele oséb nie
zgadza sig na LDL-afereze z prozaicznego powodu jakim jest — strach i
obawa. Wprowadzenie refundacji nowoczesnej terapii, a co za tym
idzie jej dostgpnosci, stworzy oczekiwang przez pacjentéw alternatywe,
bardzo przyjazng dla chorych, bo jeden zastrzyk raz na dwa tygodnie
wykonany przez samego pacjenta (np. w pracy, podrozy itp.) nie
powoduje strachu ani ryzyka, nie absorbuje dni z zycia osobistego i
zawodowego i do tego jest bardzo skuteczny.

Jest to dla nas najwazniejszy cel aby zy¢ bez obawy o nasze zycie
zdrowotne i spoleczne.

Prosze pamietac¢, ze nasza choroba ,nie boli” i dlatego nowoczesne
leczenie, ktore bedzie dostepne, skuteczne i osiggaine finansowo jest
dla nas tak wazne bo objawy naszej choroby wczeéniej nie zaalarmujg
nas i naszych bliskich.

* Umotzliwiajacy

identyfikacie fragmenlu analizy, do ktdrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdinych.




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

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

* Umotzliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego adnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych,

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, slrony)

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

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pki 2) lit. h oraz i ustawy z dnla 12 maja 2011r. o
refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)



