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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

‘Numer: [OT.4331 .5.2019

= = T H
i 'Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéow
| iieczniczych Repatha (ewolokumab) w ramach programu lekowego:

Tytut:) | oczenie heterozygotycznej hipercholesterolemii  rodzinnej (ICD-10:

[E78.01)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji ul, Przeskok 2.
00-032 Warszawa. badz przestac przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agengji.

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

Z uwagi na przypadajgce w okresie 01-03.05.2019 r. dni wolne od pracy, wyjatkowo przed
nadaniem ww. uwag prosimy o dodatkowe przekazanie ich skanow za posrednictwem poczty
elektronicznej sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. med. Barbara Cybulska

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

Produktow leczniczych Repatha (ewolokumab) w ramach programu lekowego: Leczenie
heterozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10: E78.01)"

Czego dotyczy DKI4:
o e ; N . . - , 5 g

v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

zgodnie z art 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz U. z 2017r., poz 1844 z pdzn zm.)
- zgodnie z art 31s ust 23 ustawy z dnia 27 sierpria 2004 r o Swiadezeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz U z 2017 poz. 1938 z pdin zm.)
‘o ktcrey mowa w art 31s ust 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
“ zaznaceyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z Ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okre$lone w art, 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publiczn ych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pézn. zm, )

W Zespmmzo.okeliczResci okreslone wart 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2017 ., poz. 1938 z pozn. zm. T

petnienie funkcji czlonka organow spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
SpozZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organow spoidzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialainos$é gospodarczg w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacja lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatainosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalinosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow. $rodkow spozywczym  specjainego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdow w spoidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

B prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

sSpozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobow medycznych,

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Y z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

S niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

30042019(%{%%%0(@

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 przepltywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

o~

30.04.2019.......L%O,Zm.’l(ﬁ«.. XL\



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

Wigczenie ewololokumabu (Repatha) do programu lekowego dla
pacjentéw z hipercholesterolemig rodzinng, tak jak dotyczy
alirokumabu (Praluent), jest zasadne gdyz oba preparaty sa
réwnowazne pod wzgledem wielkosci redukcji. LDL-C tym samym
osiggania wartosci docelowych. Warto bytoby obnizy¢ obecny prég
dla LDL-C ze 160 mg/dl (8,1 mmol/l) do 130 mg/d! (3,4 mmol/l),

' warunkujgcy wigczenie ewolokumabu do terapii skojarzone;j.
Umozliwitoby to udziat wigkszej liczby pacjentéw zakontraktowanych
do programu lekowego.

E
|

L

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, H
i tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Bez uwag

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, =
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

|
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Bez uwag

* UmozZliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

& 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 2011 r. 0
refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych |
Dz. U.z 2016r,, poz. 1536 z pdZn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, A
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Bez uwag

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Bez uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.




