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e o Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT_ _________________ %

Numer:|OT.4331 .57.2()19

Whiosek o fébjecie refundacja leku Repatha (ewolokumab) w ramach
Tytutk: | programu lekowego: ,,Leczenie pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb ukfadu sercowo-naczyniowego w prewencji wtornej”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przestaé przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zaloszone uwagi i dekfaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr n. med. Katarzyna Mitrega

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

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojege zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlinym pozycius:

v nie zachodza okolicznosci okreSlone w art 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 15610 z pdZn. zm.)

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510 z pdZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslic



™ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z péZn. zm.), {j.

-

r

peinienie funkcji czionka organdow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spoki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziafalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

peinienie funkcji czionka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych,;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatébw w spétdzielniach prowadzgcych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacig lekow. Srodkéw spozywezym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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 refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

D

ata skladania i podpis osoby skiadajacej DKI




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sldadania i podipis psoby skiadajaes] DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

Zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi analizami, choroby ukladu sercowego -
naczyniowego sg gféwna przyczyna chorobowosci, hospitalizacji, niepetnosprawnosci oraz
zgonow, nie tylko w Europie, ale na calym $wiecie, Srednio okoto potowa zgonéw w Polsce
jest wynikiem chor6b uktadu sercowego naczyniowego (w tym zawalu migénia sercowego,
przewlekiych zespoléw wienicowych, udarow mozgu oraz choréb naczyn obwodowych).
Szacuje sie, ze w Polsce blisko 100 000 osdb rocznie doswiadcza zawatu migénia sercowego,
z czego 30 000 w jego przebiegu umiera, a sposrod 70 000 chorych rocznie z rozpoznanym
udarem mozgu ginie 15 000 pacjentow.

Definicja pacjentéw bardzo wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego oraz wyodrebniona w
najnowszych wytyczny Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz Europejskiego
Towarzystwa Miazdzycowego dodatkowa grupa pacjentéw ekstremalnie wysokiego ryzyka
(pacjentéw z rozpoznang miazdzycows choroba ukfadu sercowo naczyniowego, ktérzy
przebyli drugi incydent sercowo-naczyniowy w okresie ostatnich 2 lat) odpowiada doktadnie
populacji docelowej okreslonej we wnioskowanym programie lekowym.

W codziennej praktyce klinicznej, zasadniczym problemem w leczeniu miazdzycy tj. zaburzen
lipidowych jest nie tylko nieche¢ chorych do modyfikacji stylu zycia, ale réwniez brak, jak
dotad wystarczajaco skutecznych lekow hipolipemizujgcych, pozwalajacych na optymalna,
zalecana przez Polskie i Eurepeiskie Towarzystwo Kardiolegiezne, redukeje cholesteroly
LDL. Wsérod powszechnie dostepnych lekow pozwalajacych na 50% redukeje cholesterolu
LDL w stosunku do wartosci wyjéciowej wymienia si¢ zaledwie 2 statyny stosowane w
maksymalnych dawkach (tj. atorwastatyna i rozuwastatyna) lub terapie kombinowang
(statyna i ezetymib), co pozwalato na osiggnigcie dwczesnych celéw terapeutycznych (LDL <
70 mg/dl) w bardzo niewielkiej, liczacej niespetna 20%, grupie chorych. Nie bez znaczenia
wydaje sie w tym kontekécie, powszechna nieche¢¢ pacjentéw do przyjmowania statyn w
zwigzku z licznie zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi tej grupy lekéw (gtéwnie z obszaru
uktadu migéniowego).

W $wietle dotychczasowych wynikéw wielu badan randomizowanych, prospektywnych,
wieloosrodkowych wiadomo, ze im nizsze stezenie cholesterolu LDL tym wigksze wymierne
korzysci kliniczne dla pacjentéw, nie tylko w obserwacji krétkoterminowej, ale réwniez
dlugoterminowej. Stad tez, autorzy obowigzujacych od 2019 r. wytycznych wskazujg na
konieczno$¢ jeszeze wigkszej redukeji stezenia cholesterolu LDL w grupie chorych bardzo
wysokiego ryzyka sercowo — naczyniowego : <55 mg/dl i o co najmniej 50 % w stosunku do
warto$ci wyjéciowej.

Dotychczasowe analizy wynikdw badania FOURIER wykazaty skuteczno$é ewolokumabu w
redukeji ryzyka mncydentéw sercowo-naczyniowych (t]. $miertelnoé sercowo - naczyniowa,
udar mozgn, zawal migénia sercowego) w wybrane] populacji jest istotnie wyzsza niz w
populacji ogdlnej, o czym $wiadcza niskie oszacowane wartosci NNT (NNT<30).
Dodatkowo w badaniu GLAGOV udowodniono dla ewolokumabu, jako jedynego
przedstawiciela inhibitoréw PCSK9, istotng redukcj¢ objgtosci blaszki miazdzycowej
potwierdzong obiektywnym badaniem IVUS (DOI:10.1001/jama.2016.16951)

Zgodnie z praca opublikowana w European Journal of Preventive Cardiology w lutym 2019r.
(DOI: 10.1177/2047487319834770) koszty posrednie ostrych zespolow wiencowych oraz
udardw mdzgu (zwigzane 7z utraty produktywiioscl pacientéw oraz ich oplekunéw) siegaja w
Polsce odpowiednio az ok. 55 tys. zI oraz 53,7 tys. zt na 1 pacjenta na rok. Stad tez
odpowiednie leczenie pozwalajace na redukcje tych najgrozniejszych, w kontekscie
sprawnosci i przezycia, chordb na tle miazdzycowych powinno by¢ priorytetem nie tylko w
aspekcie klinicznym, ale réwniez i ekonomicznym.

Wobec powyzszego, jestem przekonana, Ze dostgp pacjentéw do terapii nowoczesnym, o
udowodnione] skutecznosci lekiem, jakim bez watpienia jest ewolokumab, pozwoli nie tylko
na osiggniecie optymalnego efektu terapeutycznego, ktory przetozy sig¢ na wymierne korzysci
kliniezne (4. redukeja czestosci zawaléw serca, udaréw moézgy, ZgoNOW Z PIZYC7YR, SETCOWO,
— naczyniowych), ale rowniez na istotne korzyséci ekonomiczne wynikajgce m.in. z redukcji
hospitalizacji z powodu choréb ukiadu sercowo — naczyniowege oraz nakiadéw na
rehabilitacje i §wiadczenia rentowe ww. pacjentow . Zatem, z calym przekonaniem popieram
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projekt wniosku o objecie refundacja leku Repatha (ewolokumab) w ramach programu
lekowego u pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem chor6b ukladu sercowo-naczyniowego w
prewencji wtdrnej.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

2. Uwagl do analiz whnioskodawey®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, P
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* 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, §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)
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