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Whiosek o objecie refundacjg leku Repatha (ewolokumab) w ramach
Tytut: | programu lekowego: ,,Leczenie pacjentdow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb uktadu sercowo-naczyniowego w prewencji wtérnej”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uweagi | deklaracia konfiikiu intereséw bedg publikowarre w BIRP AOQOTMIiT2.

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: dr n. med. Witold Streb WYDZIAL OCENY

TEC
Dotyczy wniosku/6w bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoscr: ANOLOGH MEDYCZNYCH

: szmg_'z_! 3 Wyst:

Czego dotyczy DKI*:

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

M nie zachodza okolicznosci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.)

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

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

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

4 zaznaczyc tytko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢
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P zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r,poz. 1510 z péin. zm.,), 4j.:

r petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spoiki .handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczag w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem §pozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw Spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych:

' posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, $rodkow SpoZywezym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow Spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podaé szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Yy Z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

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



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania | podpis osoby skiadajace] DKI

AL W8 yilobd Sheg

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



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag

strony)

Dotychezasowe formy terapii hipolipemizujacej] w wickszosci przypadkow w populacji
polskiej nic pozwalajg na osiggniccie celéw terapeutycznych. W grupie pacjentéw
najwyzszego ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych rekomendowane jest od 2019 roku
osiggnigcie wartosci C-LDL ponizej 55 mg%. Tymczasem przeprowadzone badania w
populacji polskiej opierajace si¢ na wyzszych docelowych warto$ciach C-LDL pozwalaly na
osiagnigcie zalecanych wartosci Jjedynie u 5,6% badanych w rejestrze 3ST-Pol (wéwezas prog
C-LDL wynosit < 80 mg/dl), u 8% w badaniu NATPOL oraz 11,6% w badaniu POLKARD-
SPOK. Przytoczone badania realizowane byty w latach 2003 do 2011. Z perspektywy czasu
skutkiem tej nieskutecznej terapii hipolipemizujgcej jest stwierdzany w latach 2014-2018
wzrost liczby pacfentow i hospitalizacii z powodu zawaléw serca - wzrost wspolczynnika
zapadalno$ci na zawat serca wzrést z ok. 250/100 tys. mieszkaficow na ok. 265/100 tys.
Analizy zwiazane z kosztami leczenia hipolipemizujacego zwykle pordwnujg koszty leczenia
statyng lub statyna i ezetymibem do leczenia alternatywnego z inhibitorami PCSK9. Trzeba
jednak zwrdci¢ uwage na dodatkowe koszty zwigzane z leczeniem zawaléw serca, udardéw
moézgu, czy tez hospitalizacji zwigzanych z leczeniem niedokrwienia konczyn dolnych. Polska
jest weigz krajem o najwyZzszym odsetku amputacji koficzyn dolnych z powodu niedokrwienia.
To z kolei wiaze si¢ z kosztami spolecznymi opieki nad osobami niepemosprawnymi. Wiele z
takich najtrudniejszych przvpadkow to zapewne réwnies chorzy z hipercholesterolemia
rodzinng, dla ktérych zaistniala mozliwos$¢ leczenia z uzyciem PCSK9, jednak kryteria
wigczenia do programu leczenia hipercholesterolemii rodzinnej sa trudne do spehienia
chociazby ze wzgledu na brak dostgpu do wykonywania badan genetycznych. Ponadto
przyjete warto$ci cholesterolu LDL, kwalifikujace do udzialu w programie sg niewsp&imiernie
wysokie do zalecanych przez towarzystwa kardiologiczne.

Wigkszo$¢ chorych, u ktérych dochodzi do kolejnych zawatéw serca, i u ktérych rozpoznaje
si¢ wielonaczyniows chorobe wieficows, to chorzy obciazeni dodatkowymi schorzeniami,
takimi jak miazdzyca tetnic koficzyn dolnych, cukrzyca i niewydolnosé nerck. Zwlaszeza
chorzy z miazdzyca tetnic obwodowych , to grupa pacjentéw obarczona gorszym rokowaniem,
W ktérej normalizacja wszystkich czynnikéw majgeych wplyw na progresje zmian
miazdzycowych jest priorytetowa.

Na podstawie dostepnych analiz wynikéw badania FOURIER wykazano skutecznosé
ewolokumabu w redukeji ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (tj. $miertelnosé CV,
udar, zawal) przy korzystnym NNT<30. Z kolei w Badaniu Glagov wykazano dla
ewolokumabu redukcje objetosci blaszki miazdzycowej. Zakwalifikowanie pacjenta do grupy
najwyzszego ryzyka z uwagi na potwierdzona, rozsiang i istotna klinicznie miazdzyca tetnic
koriczyn dolnych jest w mojej opinii wystarczajacym argumentem do stosowania PCSK9 przy
braku efektywnego leczenia skojarzonego statyna i ezetymibem.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcys®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, wadi
tabeli, wykresu, U gl

strony)

®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. o
refundacji lekdw, érodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r., poz.1844 z pdin, zm.)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
pgalnyeh.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
fiidrisowdriia $widdezer ze érodkéw publiczryeh

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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