Formularz zgtaszania uwag do
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| analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| 1 4331.14.2019

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent
(alirokumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z bardzo

Tytut:
i wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego”

Jwaqi (pkt 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaraciy Konfliklu Interesow (pki. 1)
alezy zio2yé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacyi, ul. Przeskok 2.

10-032 Warszawa, bad? przestac przesyika kuricrska albo poczlows na adres siedziby Agencji.
Dopuszezalne jest rowniez przesfania nszMsekMadar@aomgov. o

wag (pkL 2) wraz Z wypeiniong Dcklaracjy Konflikiu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
cwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego

Jwagr mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dmia opublikowania analiz w Biutetyrie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagl doslarczone do siedziby AOTMIT bgdZ przestanc na adres poczty
slektronicznej: sekrelanat@aolm.qgov.pl po uplywie tego lerminu nie bedg rozpatrywane.

W _zwiazku z obowigzujacym stanem epicer prowadzonym rozporzadzeniem Ministra

idemii (Dz. U. 20 r., poz. 491 z pozn. Zm.). W
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka kurierska albo pocztowa na adres sledziby
mummmm_nmm&—ﬂw

UWAGA! Zglos: szone uwagi | dekiaragia konflikly interestw beda publikowsng w BIP AQTMIT MIT .

1 Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)° - do wypednienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne|
Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjnej:
Zbigniew Eysymontl..... s e o g e
Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotam obrad Rady Przeyrzystosci:
Produktow leczniczych Praluent (alirokumab) w ramach programu lekowego .Leczenie pacjentow
z bardzo wysokim ryzykiem choréb ukiadu sercowo-naczyniowego™.

Czego dotyczy DKI™:

' zgodnie 7 arl. 35 ust 4 ustawy z dnig 12 majs 2011 r o refundacy lekdw, Srodkow SpoZywezych SPeCaINeg0 PFEZBZeNsa

2y WiEVIiOWego orsZ wyrobow medycznych (7. U. z 2017r, poz. 1844 z pdzn. zm )
- s : T —.a...m..,..o.;.onnmamunamaczenmopeﬁzmmaejﬁnanwmymzemw



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

Oswiadczam, 7e w stosunku do mnie mojego mal?onka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wsigpnego w linii prostej, osoby, z kibralosob, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozycius;

lx nle zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s usl. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoine
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pazn. zm.),

X zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pb2n. zm.), Yj.:

™ petnienic funkgii czionka organw spdlki handlowej lub przedstawiciela przedsicbiorcy
prowadzacego dzialalnosc qospodarcza w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobem medycznym;

[ pemienie funkcji czionka organu spolki handlowsj lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialainos$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekow,
srodkow spoZzywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

I peinienie funkcji czonka organéw spdldzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczy w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$é gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego 7 refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specialnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

I" posiadanie akdji lub udzialow w spélkach handlowych prowadzacych dziatalnosc gospodarcza w
zakresia wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoZywczym specialnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS¢é gospodarcza w zakresie doradztwa
Zwigzanego 7 refundacja lekdw, Srodkow spoZzywczym  specjalnego  przeznaczenia
Zywianiowego, wyrobdw medycznych, oraz udzialéw w spoldzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia Zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziakalno$é gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, srodkéw spoZywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobédw medycznych.

& prowadzenie dzialalnosci gospodarcze] w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
SpOZywczym specjalnego przeznaczenia Zywicniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacia lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobédw medycznych,

Prosze podac szczegdly, kiore Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiolow, z ktorymi wiazg
Panig/Pana (maizonka/matzonke, zstepnych lub wslgpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byc moziiwie
zwiezly.

Wykiady/prezentacje dla firmy Sanofi. Udzial w Radzie Doradczej Sanofi, ...

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

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

5 mispotrzehne skroclic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnoéci kamej za ziozenie falszywego oswiadczenia

oamumﬂu&mm

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowiazku prawnego clazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

nia i tadaj



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziahu,
abeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Ponizej przedstawiam swoja opinig¢. odnosnie warunkow realizacji

programu lekowego dedykowanego pacjentom z krytycznie wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym,

Inhibitory PCSK9 otworzyly nowe mozliwosci szybkiego, skutecznego
| bezpiecznego obnizenia cholesterolu LDL (LDLC), u pacjentéw, u
ktérych dotychczasowe maksymaine leczenie (optymalne dawki
potentnych statyn+Ezetimib) bylo nieskuteczne.

Obnizenie poziomu LDLC w prewencji wtdrnej, zwiaszcza u pacjentow
bardzo wysokiego ryzyka, szczegolnie u tych ktérzy przebyli juz
zdarzenie naczyniowe (zawat serca, udar mozgu) lub rozpoznano u
nich miazdzyce tetnic jest krytycznie waznym i pilnym
postepowaniem, ktore nalezy traktowac jako ratujace zycie.

Na podstawie doniesien naukowych ostatnich lat wydano najnowsze
zalecenia Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego, dotyczace
leczenia Dyslipidemii, zaprezentowane w czasie Kongresu ESC w
Paryzu w 2019,

Zalecenia wrecz rewolucyjnie ,zradykalizowaty” dotychczasowe
poglady w tym zakresie (w porownaniu do zalecer zaledwie z przed
roku!)

Tak radykalna zmiana w zaleceniach ESC 2019 z jednej strony jest
konsekwencja nowych dowodéw naukowych dotyczacych
bezposredniego zwigzku poziomu LDLC z wystapieniem powaznych
zdarzen sercowo naczyniowych

i zgondw, a z drugiej wynika z szansy jaka dato pojawienia sie
mozliwosci innowacyjnej terapii inhibitorami PCSK9, tam gdzie nawet
najbardziej intensywne leczenie statynami i Ezetymibem nie pozwala
na osiagniecie celow terapeutycznych.

Nowe wytyczne ESC zalecaj jak najszybsze obnizenie poziomu
cholesterolu w grupie pacjentow bardzo wysokiego ryzyka do mniej
lub maksymalnie 50% wyjSciowego poziomu oraz do wartosci < 55
mg/dl




U pacjentow bardzo wysokiego ryzyka ktérzy przebyli jakakolwiek
postac ostrego zespotu wiericowego rekomenduje sie wigczenie
terapii inhibitorami PCSKS9 po 4-6 tygodniowej probie terapii
maksymalng dawka statyny + Ezetymib

Potrzeba ,ratunkowego” wrecz obnizania poziomu LDLC ma swoje
odbicie w zaleceniach ESC rekomendujacych wiaczenie inhibitora
PCSKS natychmiast po ostrym zespole wieficowym, przy
nieosiggnietym docelowym poziomie LDLC mimo stosowania
maksymalnych dawek statyn i Ezetimibu, jeszcze w trakcie
hospitalizacji!

Nalezy rowniez podkreslic, ze zalecenia ESC 2019 dotyczg pilnosci
skutecznego obnizenia LDLC u pacjentéw juz z jednym epizodem
wienicowym/udarem, podczas gdy wnioskowany program obejmuje
chorych po kolejnych zawatach serca ., i innym wysokim ryzyku
naczyniowym.

Nalezy podkreslic, ze w Swietle tych wytycznych i pojawienia sie
nowych mozliwosci wyjatkowo skutecznego i szybkiego obnizenia
poziomu LDLC, pozadane jest utatwienie szybkiego dostepu do tej
terapii w pierwszej kolejnosci pacjentom z najwyzszym poziomem
ryzyka.

U tych pacjentow taki poziom ryzyka, przy niespeinieniu celu
lipidowego grozi kolejnym by¢ moze $miertelnym zdarzeniem wrecz
kazdego dnia zycia z wysokim poziomem LDLC.

W zwigzku z tym pojawienie sie programu lekowego umozliwiajacego
tym chorym refundowany dostep do optymalnej terapii jest niezmiernie
wazne.

Znacznie ograniczajace wnioskowane kryteria, facznego
wystepowania najwyzszego poziomu ryzyka (kolejny zawat/miazdzyca
tetnic..) wymaganego poziomu LDLC oraz koniecznoéci oczekiwania
na efekty terapii faczonej stosowania maksymalnych dawek statyn i
Ezetimibu, zawarte we wniosku, przesadzaja o niewielkiej populadji
pacjentow objetych programem,

W warunkach polskich, dostep do programu lekowego dla chorych po
zawale serca ma jeszcze jeden wazny wymiar:

Program KOS -zawat ze wzgledu na swojg wizjonerska konstrukcje
potwierdzona zdumiewajaco dobrymi wynikami (juz po pierwszych




Intencjg konstrukcji i wdrozenia programu KOS -zawat, na podstawie
prac i opinii ekspertow, decyzji AOTM MZ oraz NFZ , bylo
zapewnienie chorym po zawale optymalnej opieki w zakresie zaréwno
dostepu do koniecznych interwencji jak i skutecznej modyfikacji
czynnikow ryzyka poprzez odpowiednig rehabilitacie oraz
monitorowanie efektéw w Poradniach Kardiologicznych i POZ.

Warto przypomnie¢, ze dla programu KOS -zawat , wykazano
znamienne 30% zmniejszenie Smierteinosci  gidwnie  dzieki
rehabilitacji. Jednym z najwazniejszych elementdéw tak wysokiej
skuteczno$ci programu jest skuteczna, monitorowana modyfikacja
farmakoterapii, ktora nie jest z oczywistych wzgledow mozliwa w
ostrej fazie choroby.

Rozpoczgcie programu lekowego z umozliwieniem dostepu do
optymainej terapii hipercholesterolemii u pacjentow najwyzszego
ryzyka, dzieki mozliwosci refundacji inhibitorow PCSK9, bedzie
wazng wartoscig dodang w koordynowanej, kompleksowej opiece po
zawale serca - KOS-zawat.

Dr n.med. Zbigniew Eysymontt
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Analiza Poréwnawcza — smiertelno$¢ w prog;amie KOS

-zawat
$laska Baza Naczyniowa 2006- 2018, na podstawie danych

NFZ

-

* Umozliwigjacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi mie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych

3. Uwagli do analiz wnioskodawcy”
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziaiu,
tabel, wykresu, Uwagl
slrony)

* Umoziiwiajacy entyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziahu,
tabeli, wykresu, Uwagl
atrony)

* Umozliwiaiacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

® analizy, o ktérych mowa w arl. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkl 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacii lekdw, Srodkow spo2ywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobow medyeznyeh (



c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziahu, g
Labeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Umozlwiajacy identyfikacis fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga, nic dolyczy w przypadku uwag
g6inych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziaks, i

tabali, wykrasu, Uwag'
sirony)

" Umozliwiajacy identyfikacie fragmenltu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga: nie dotyczy w preypadkuy uwag
2goinych.



