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LA S P 'zQ faszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.14.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent
Tytut: (alirokumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeltniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesyikq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm. gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W _zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sig z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdi cia
podpisanego _dokumentu __ za posrednictwem ePUAP __ lub  poczty _ elektronicznej:

Sekretariat@aotm.gov.pl.

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

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKI)? - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

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

Produktéw leczniczych Praluent (alirokumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw
z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu Sercowo-naczyniowego”.

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 201 7r., poz. 1844 z pézn. zm.)

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

% 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12123 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pozn. zm. )

3 zaznaczyé tylko 1 pole



™  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
{\f}tgpnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowoiney
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), 1].:

o petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

' pehienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnegoe przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

® niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

0. . D080, .o breas s

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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

s.11-13

Fundacja Wygrajmy Zdrowie prowadzi dziatania skierowane na poprawe sytuacji osob
cierpigcych na choroby sercowo-naczyniowe. Pacjenci popierajg ideg stworzenia jednego
programu lekowego dla lekdéw z grupy PCSKS, ktéry bedzie uwzgledniat dostep do dwdch
refundowanych inhibitorow PCSK9 - Praluent (alirokumab) i Repatha (ewoclokumab), co
zapewni optymalny wybdr terapii i zabezpieczy w peni pacjentow z wysokim ryzykiem OZW
spowodowanym hipercholesterolemig, u ktérych nie udaje sie¢ zredukowad poziomu
cholesterolu za pomocg dostepnego leczenia. Popieramy sugestie dot. opracowania jednego
programu lekowego, obejmujgcego alirokumab oraz ewolokumab, ktéra zostata wskazana
zarébwno w stanowisku Rady Przejrzystosci (Stanowisko RP nr 112/2019 z dnia 16 grudnia
2019 roku) jak i Rekomendacji Prezesa (Rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 112/2019 z dnia
19 grudnia 2019 r), dotyczgcych oceny drugiego leku z grupy inhibitoréw PCSK9 we wskazaniu
zblizonym do ocenianego.

s.18

W punkcie 3.3. cdnoszacym sie do liczebnosci populacji wnioskowanej, widzimy znaczg
rozbieznosé w danych podawanych przez poszczegdlnych Ekspertéw. Zgodnie z opinig
Towarzystw Naukowych inhibitory PCSK9 sg rekomendowane dla pacjentow z bardzo
wysokim, czesto skrajnym ryzykiem sercowo-naczyniowym, u kiérych wczesniej stosowana
byta klasyczna $ciezka postpowania oraz, ktorzy spetniajg rygorystyczne kryteria
zakwalifikowania do programu, znaczgco zawezajgce liczbe pacjentow, kidrzy mogliby
skorzystac z tej nowoczesnej terapii. Wg. klinicystéw w praktyce rocznie leczonych
inhibitorami PCSK9 bytoby okoto kilkuset pacjentow.

s. 19-20

Za ekspertami oraz Klinicystami powtarzamy, ze wpisanie alirokumabu do omawianego
programu lekowego jest zasadne, a kryteria stosowania leku we wnioskowanym wskazaniu sg
zgodne z zaleceniami europejskich towarzystw naukowych.

s. 56

Z danych udostepnionych publicznie w AWA, ktore nie zostaty wylgczone ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy, widzimy, Zze pacjenci za granica majg dostep do leczenia
alirokumabem, w sytuacji spetnienia okreslonych kryteriéw zakwalifikowania do leczenia, ktore
takze zostajg sztywno okreslone w postulowanym programie lekowym. Postulujemy aby i
Polscy pacjenci mieli dostep do ww. terapii ratujgcej zycie i zdrowie.

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
brak

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, P
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)
brak

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

brak

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, 1
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
brak

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







