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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:{OT.4330.15.2018

Whiosek o objecie refundacjg lekéw Ezehron Duo® (rozuwastatyna +
Tytul:|ezetymib) we  wskazaniach: leczenie substytucyjne  pierwotne;
hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesfac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Katarzyna Kurek

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

Produkt leczniczy Ezehron Duo® (rozuwastatyna + ezetymib) we wskazaniach: leczenie

substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym.

Czego dotyczy DKI*:

! zgodniez art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spoz ywezych specjalnegoprzez naczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z péZn.zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U.z 2017, poz. 1938 z pdZn. zm.)

3 o ktérej mowaw art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o $éwiadczeniach opiekizdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéwpublicznych(Dz. U.z 2017, poz. 1938z pdZn.zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozycius:

I™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swadczeniach opieki zdowotnej
finansowanych ze $rockéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938 z pdzn. zm.),

™ zachodza okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wadczeniach opieki zdowotnej
finansowanych ze $rookdw publicznych (Dz. U. z 2017 1, poz.1938 z pdén. zm.), {j.:

I pelnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorc

P 1 9 C d I f € Y
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I pelnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnoéé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosc¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

i prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Jub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadoma/y odpowiedzialno$ci kamej za ztozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

15/11/2018

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

15/11/2018



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

4.1.1. Ocena kryteriow
wigczenia/wykluczenia
(tabela 10., str. 20)

Komentarz AOTMIT:

Populacja okreslona przez wnioskodawce we wniosku jest
szersza niz populacja uwzgledniona w analizach
zataczonych przez wnioskodawce. We wniosku
wnioskodawca podaje: zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym i leczenie substytucyjne pierwotnej
hipercholesterolemii, podczas gdy populacje w analizach
definiuje zgodnie z ChPL. Nie sa to populacje tozsame.
ChPL uwzglednia wczesniejsze jednoczesne stosowanie
pojedynczych substancji czynnych w osobnych produktach
leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie
ztozonym.

Komentarz

Tytuty analiz zatgczonych do wniosku wynikajg z potrzeby
skrocenia, ale zachowania tresci i sensu petnego brzmienia
wskazan do stosowania wnioskowanego preparatu
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Populacja uwzgledniona w przedtozonych analizach
zatgczonych do wniosku odpowiada populacji zdefiniowane;
we wskazaniach rejestracyjnych produktu leczniczego
Ezehron Duo® (ChPL), co jednoczesnie stanowito populacje
wnioskowana.

Ocena kryteriow
wiaczenia/wykluczenia
(tabela 10., str. 20)

Komentarz AOTMIT:
Przedstawiono wytgcznie badania poréwnujgce interwencje
z monoterapig rozuwastatyng.

Komentarz:

W wyniku systematycznego przegladu medycznych baz
danych nie zidentyfikowano zadnych badan klinicznych
bezposrednio porownujgcych zastosowanie produktu
Zlozonego zawierajacego rozuwastatyne z ezetymibem
(Ezehron Duo®) wzgledem wybranego komparatora —
rozuwastatyny i ezetymibu podawanych jednoczesnie ale w
odrebnych produktach w ramach terapii skojarzonej w
analizowanych wskazaniach, zgodnie z Charakterystykg
Produktu Leczniczego.

Uwzglednione badania kliniczne poréwnujace interwencije
wnioskowang z monoterapig rozuwastatyng stuzyty do
wykonania poréwnania posredniego interwencji z wybranym




komparatorem z wykorzystaniem wspdlnego komparatora,
ktorym bylo stosowanie rozuwastatyny w monoterapii.

Komentarz AOTMIT:

Populacja wszystkich wigczonych do poréwnania
posredniego badan byta w 100% azjatycka, co obniza
wiarygodno$¢ wynikéw w przefozeniu na polskg populacje
oraz utrudnia wnioskowanie na ich podstawie w kontekécie
refundacji Ezehron Duo® w Polsce.

4.1.3. Opis badan

wiaczonych do Komentarz:

Ograniczenie dotyczace pochodzenia pacjentow w

prziglgduc badaniach wykorzystanych w poréwnaniu posrednim,
wnl?ss:[r OZS)W Y zostato podkreslone w AKL, w rozdz. 9. , Ograniczenia

analizy klinicznej”, str. 76.

Jednoczesnie, nalezy podkreslic, ze aktualnie sa to jedyne
Zidentyfikowane badania umoZliwiajgce poréwnanie
posrednie interwencji wnioskowanej z wybranym
komparatorem.

* Umodiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlinych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14)lit.c orazart. 26 pkt 2) lit.h orazi ustawyz dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z2016r.,poz. 1536 z pdin. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.




Dokument zostat podpisany Podpisem Kwalifikowanym 2018-11-15 22:53:52 przez Katarzyna Kurek.






