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( Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
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‘ Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent J
Tytut: (alirokumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z bardzo wysokim |

L ryzykiem choréb uktadu Sercowo-naczyniowego” J

=

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul.
Przeskok 2.
00-032 Warszawa, bad? przestac¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez przestanie  na adres ___ poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl

uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (Pkt. 1) podpisang za pomocyg
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 AOTMiTbgd? przestane na adres poczty
e!ektronicznej:sekretarfat@aotm.gov. Plpo uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W_zwiagzku z obowigzujacym stanem epidemii_wprowadzonym rozporz dzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w_sprawie ogfoszenia _na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu _epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pozn. zm.), w
przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji,zwracamy sie z uprzejma prosh. 0

dodatkowe przekazanieskanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentuza posrednictwem
ePUAP lub poczty elektroniczne[:sekretariat@aotm.gov.gl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:

Prof.dr hab.n.med.Longina Ktosiewicz-
FARISTRBOK, o5 M e e e e e i

" 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 2017r,, poz. 1844 z pézn. zm.)

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

30 ktorej mowa wart. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 201 7, poz. 1938 z pézn. zm.)



Dotyczy wniosku/ow 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 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 wspéinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938z poZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938z pézn. zm), tj.:

" petnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym  specjalnego przeznaczenia - zywieniowego, wyrobem
medycznym;

" petnienie funkeji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekoéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw
medycznych;

" petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub
dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekéw, $rodkow
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

" posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obroty lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz
udziatdbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno§é gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow 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 refundacja lekow,
Srodkéw  spozywczym specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego,  wyrobow
medycznych.

Prosze podaé 8zczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi

4 zaznaczyé tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



wigzg Panig/Pana (mafz'onka/ma!z:onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z
ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien byé mozliwie zwiezly.

Nie zachodza ww

T



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sk@daigcei DKI

22-0F 0.0 i 2//14/5;@/?

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
pPrawnego 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 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 i podpis osoby sktadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

Uwagi

strony)
'_

wtérnej jest kierowany do

Uwagi ogdine

Circulation 2018).

bardzo duze ryzyko.Jak w
ograniczona grupa pacjen
wiericowg w Polsce.

Jako wieloletni kierownik poradni leczacej pacjentéw z dyslipidemig i
ekspert w lipidologii uznaje, ze program lekowy z alirokumabem w prewencji

skorzystaé. Sa to chorzy z najwiekszym ryzykiem choroby sercowo-
naczyniowej, gdyz kwalifikowani $3 pacjenci cigzkg choroba tetnic
wiencowych ( dwukrotny zawat serca, w tym jeden w okresie 1-12 miesiecy
przed programem oraz zwezenie $wiatta w co najmniej 50% w co najmniej
dwdch tetnicach wiencowych) lub chorobg tetnic wieAcowych (jeden zawat
serca ) oraz chorobg miazdzycowsa innych tetnic.

Chorzy z tak bardzo duzym ryzykiem powinni mie¢ LDL-C <55 mg/dl ( | klasa
rekomendacji wg. Wytycznych ESC/EAS na temat postepowania w
dyslipidemiach, 2019), a nawet <40 mg/dl (Il klasa rekomendacii). Jezeli nie
osiagng zalecanej wartosci na intensywnym leczeniu statyng plus ezetymib,
to eksperci europejscy rekomendujg dodanie inhibitoréw PCSK9 (I klasa
rekomendacji). We wniosku proponuije sie jako wyjsciowy do dodatkowego
zastosowania inhibitora PCSK9 poziom LDL-C >100md/dl, a w badaniu
Klinicznym z alirokumabem ODYSSEY OUTCOMES u pacjentéw po OZW
byt to poziom LDL-C > 70md/dI. Silnym wsparciem dla doboru wtasciwej
grupy pacjentéw do programu lekowego sg wyniki subanalizy ODYSSEY
OUTCOMES , w ktdrej obserwowano zaleznogé korzyéci klinicznej w postaci
absolutnej redukcji zdarzen Sercowo-naczyniowych (ARR) i zgonow ogotem
od ciezkosci miazdzycy (CAD plus miazdzyca innych tetnic niz wienicowe)
(Yukema JW. i wsp, JACC, 2019). Pacjenci osiggneli stezenie LDL-C okoto
30mg/dl z wartosci wyj$ciowej 86-93 mg/di (mediana), Podobnie w badaniu
FOURIER z ewolokumabem wielko&é korzysci klinicznej zalezata od
cigzkosci i rozlegtosci miazdzycy tetnic wiericowych ( Sabatine MS i wsp,

Podsumowuijac, grupa docelowa pacjentéw do programu lekowego z
alirokumabem potencjalnie skorzysta najwiecej ze wzgledu na szczegdlnie

pacjentow, ktérzy moga najbardziej z niego

ynika z szacunkéw kardiologéw jest to bardzo
tow w stosunku do wszystkich chorych na chorobe

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu
nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

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

analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi:

'j Numer*

Uwagi j

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c or

az art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0

refundacji lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (

Dz.U.z2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)



(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfika
Przypadku uwag ogélnych

cje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

-

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikac
przypadku uwag ogéinych.

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet

je fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w

podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

r Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

4 .

* Umozliwiajacy identyfika
Przypadku uwag ogdinych.

cje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

—

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi




" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.



