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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4331.7.2017

Tytul Whniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent (alirokumab) w
ut:

ramach programu lekowego ,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem (ICD-
10 E78.01)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby
rozpatrywane.

opublikowania analiz w Biuletynie Informagji
AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda

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

Imig i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczgcej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ..........................Andrzej Rynkiewicz

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacijg i ustalenie urzedowej 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 matzonka/mojej matzonki,

mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby,

z ktorg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym poz’ycius:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekéw, $rodkow spozywezych Specjainegao przeznaczenia
;L'waenfowega oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122,

poz. 696 z pdzn. zm,)
zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotr

ef finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowan ych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

"zaznaczyr.‘ tylko 1 pole




V¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), 1.

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym |ub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekdw, srodkéw spozyweczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spodidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbgedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafZonka/maltzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacjie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezify.

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

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Populacja pacjentéw w zakoriczonych badaniach klinicznych jest
szersza od populacji, w ktérej technologia wnioskowana ma byé
refundowana.

Pacjenci z hipercholesterolemig rodzinng (FH), wskazani

W propozycji programu lekowego, stanowig grupe chorych z wybitnie
niezaspokojonymi potrzebami zdrowotnymi z powodu utrzymujgcych
sie znacznie powyzej celu terapeutycznego zalecanego w wytycznych
stgzen cholesterolu LDL, pomimo leczenia skojarzonego wysokimi
dawkami statyn i ezetymibem (LDL-C > 200 mg/dl w prewencji wtornej i
LDL-C > 300 mg/dl w prewencji pierwotnej). Niezwykle wysokie
stezenie LDL-C u intensywnie leczonych chorych stanowi ekstremalnie
wysokie ryzyko zgonu sercowego i innych powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych i bezwzglednie wymagajg intensyfikacji
aktualnie dostepnego leczenia. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiego
Towarzystwa Miazdzycowego (ESC/EAS) z 2016 roku oraz innych
towarzystw i instytucji u takich chorych mozna zastosowaé leczenie
inhibitorami PCSK9 (kryteria kwalifikacji do leczenia w proponowanym
programie sg bardziej rygorystyczne niz zastosowane w ramach
wytycznych ESC/EAS, ograniczajace liczbe potencjalnych chorych w

4R10§d2zr;+r Polscg & dostgpe.m do programu, co dyktowane jeslt zroz'umieniem
: 2.8 organicznych kr_ajoyvych moZIlv\{oém ﬁqansowych z JaneJ strgny oraz
——— préba udpstepnlemg skuteczqej terapii dla najbgrd2|ej _zagrozonych i
Tabela 52 ' | potrzebujgcych pacjentow z hrper_choiesterqlemlq rodzinng).
str. 79 W Polsce u chorych, ktérzy spetniajg kryteria proponowanego

programu lekowego redukcja stezenia LDL-C mozliwa jest przez
zastosowaniu LDL aferezy, procedury drogiej, mato dostepnej i
obcigzonej ryzykiem istotnych powikian.

Migdzynarodowe programy badawczy alirokumabu obejmujg min.
cztery badania dedykowane pacjentom z FH (wséréd pacjentow
obserwowanych w badaniach znajdowali sie chorzy o charakterystyce
spetniajgcej kryteria proponowanego programu lekowego).
Udowodniona niezwykia skutecznosé alirokumabu w redukcji stezenia
LDL-C u pacjentéw z FH jest niezalezna od wyj$ciowego stezenia LDL-
C i stosowanej terapii podstawowej. Umozliwienie w Polsce leczenia
alirokumabem pacjentéw z FH spetniajgcych kryteria programu
lekowego pozwoli na dostep do terapii dla chorych z wybitnie duzymi
niezaspokojonymi potrzebami medycznymi w zakresie redukcji ryzyka
przedwczesnego zgonu i powaznych powiktan sercowo-naczyniowych.
Hipercholesterolemia rodzinna (FH) jest jedna z najczesciej
wystepujacych choréb monogenowych, powodujaca rozwoj miazdzycy
od dziecinstwa, grozgcg przedwczesnym zgonem (przed erg statyn
50% smiertelnos¢ przed 50 rokiem zycia wsrod mezczyzn z FH) i
incydentami sercowo-naczyniowymi w mtodym wieku. Wyzwanie dla
medycyny w FH odzwierciedla nazwa organizacji Make Early Diagnosis
Prevent Early Death.
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* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

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

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwag:
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogadinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéow publicznych

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

¢ analizy, o ktdrych 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 lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin, zm.)



" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




