Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:| OT.4331.14.2019

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektronicznej. _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypeiniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 AOTMiTbadZ przestane na adres poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.plpo uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowiagzujgcym 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji,zwracamy _sie _z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentuza posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej:sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .....................Prof.dr hab.n.med. Barbara
CVBUISKE.. ... o ononssrsvnsssmmsn o samssmns ps s b B R SRS R 555 D G A N S SNt

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z poZn. zm.)

2zgodnie zart. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6éZn. zm.)

30 ktérej mowa wart. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSWiadéiéiﬁ.,.li.é. wstosunkudo mme mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub

wstepnego w linii Prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozycius:

r“nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach Opieki  zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 201 71, poz.1938z pézn. zm. 1

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust 8 ustawy o $wiadczeniach Opieki  zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 I, poz.1938z péZn. zm,), t;.:

r pefnienie funkcji cztonka organow  spoiki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnose gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego Przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

rpe#nienie funkcji  czilonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow Spozywczym specjalnego Przeéznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

{“pemienie funkcji czilonka organéw spotdzielni, stowarzyszen |ub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w
zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekow, s$rodkow Spozywczym specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

# posiadanie akcji lub udziatow w spdikach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczag w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego Przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
Zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé

r

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac¢ S2Czegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (malz'onka/malz"onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zZwiezly.

..Nie zachodzg Wyzej wymienione

okolicznosci

® niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
y / ~O A (\ ‘ "“ : g "

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych 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 zwigzku z przetwarzaniem danych

Data skladaniai odpis osoby skladajacej DKI
A ( “f oo rl.Jg} A S 8’ g



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Z pozycji eksperta w lipidologii uwazam, ze grupa docelowa pacjentéw w
prewencji wtérnej do programu lekowego alirokumabem zostata Wwybrana
bardzo dobrze, Sa to bowiem chorzy z kategorii bardzo duzego ryzyka po
dwéch zawatach serca (jeden przebyty niedawno) ze Zwezeniem co
najmniej 50% w co najmniej w dwéch tetnicach wiericowych lub po zawale
serca i z chorobg miazdzycowg innych tetnic niz wiencowe. Zatem jak
wynika z analizy podgrupy podobnych pacjentéow z ODYSSEY OUTCOMES
z alirokumabem (Yukema JW. | wsp, JACC 2019) oraz FOURIER z
ewolokumabem (Sabatine MS i WSP, Circulation 2018) moga oni najwiecej
korzysta¢ z osiagniecia bardzo niskich stezen LDL-C po dodaniu inhibitora
PCSK9 do intensywnej terapii statyng z ezetymibem.
Chorzy z kategorii bardzo duzego ryzyka powinni osiagnaé LDL-C <55 mg/dl
(I klasa rekomendacji wg Wytycznych ESC/EAS na temat postepowania w
dyslipidemiach 2019), a jesli nie 0siggna na intensywnej terapii statyna plus
Uwagi ezetymib to zaleca sie dodaé inhibitor PCSK9 (| klasa rekomendacji). W
0golne badaniu ODYSSEY OUTCOMES uczestniczyli pacjenci z OZW i wyjsciowym
stezeniem LDL-C>70mg/dl. We wniosku proponuje sie wyjsciowy LDL-
C>100mg/dI na statynie z ezetymibem.
We wspomnianeg;j wyzej subanalizie ODYSSEY OUTCOMES absolutna
redukcja ryzyka (ARR) gtéwnych epizodow naczyniowych (MACE) i Zgonow
ogotem byta tym wieksza im Cigzsza byta miazdzyca ( ciezka CAD plus
miazdzyca tetnic pozawiericowych). Stezenie LDL-C w nastepstwie dodania
alirokumabu zmniejszyto sie z pozioméw >80-90mg/dl (mediana) do wartosci
okoto 30mg/di. Podobnie w badaniu FOURIER korzy$¢ kliniczna zalezata od
ciezkosci miazdzycy w tetnicach wienicowych.
Tak wic u chorych zaplanowanych do uczestnictwa W programie lekowym
dla alirokumabu istnieje potencjat na duzg korzysé z redukcji LDL-C do
bardzo niskich wartosci ze wzgledu na ekstremalnie duze ryzyko. Przy takigj
kwalifikacji bedzie to bardzo niewielka liczba pacjentéw w odniesieniu do
wszystkich chorych na chorobe wieficowg w Polsce.

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® analizy, o ktorych 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, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 2 poin. zm.)



:

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kt
ogolinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

orego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

B Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

|

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

i

| Numer*

(rozdziatu, ]

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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




