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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.14.2019

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Praluent

Tytuk: (alirokumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczly elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

W _zwigzku z obowiazujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w_sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej

wraz_z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisaneqo __dokumentu __za posrednictwem ePUAP _ lub __ poczty _ elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AO TMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKl)3 — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ADAM WITKOWSKI
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

" 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 pdzn. zm.)
4 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
* zaznaczyé tylko 1 pole




W  ZioZzenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zﬁstepnego lub
)v}vztepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osdb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu™:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

r zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), {j..

= petnienie funkcji cztonka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pehienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

£J posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialtdw w spoétdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalno$ci 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, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

prof. cwh”n nwcv Adam Witkowski
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

.90 22 72— 1

prof. dr hab. med. Adam Witkowski
kar di ole g

’j?/u;’z;




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

UWAGI
OGOLNE

Zaproponowany program lekowy ,Alirokumab (Praluent®) w leczeniu pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego” jest zgodny z wytycznymi ESC/EAS
(2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid modification to
reduce cardiovascular risk. Eur Heart J 2020;41:111-88). Wytyczne w czgsci dotyczacej
zastosowania lekéw hipolipemizujacych dotycza obu dostepnych obecnie inhibitoréw PCSK9.

UWAGI
OGOLNE

W stosunku do danych wynikajgcych z badania ODYSSEY OUTCOMES (N Engl J Med. 2018,
doi: 10.1056/NEJM0a1801174) proponowany program jeszcze bardziej zawegza grupe
pacjentéw bardzo wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego poprzez: 1) podwyzszenie
wyjéciowego poziomu LDL-C z 70 do 100 mg% jako warunku wtaczenia do programu; 2)
wprowadzenie dodatkowych, bardziej restrykcyjnych warunkéw wigczenia do programu jak
dodatkowy zawat serca lub miazdzyca tetnic obwodowych lub choroba tetnic mézgowych. To
powoduje dalsze zawgzanie grupy pacjentéw bardzo wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego, zgodne z kryteriami zawartymi w wytycznych ESC/EAS. W zwigzku z tym,
zgodnie w danymi z rejestru TERCET i Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych PTK
mozna sig spodziewaé, ze liczba pacjentéw, ktorzy potencjalnie spefnia kryteria kwalifikacji
do programu wyniesie ok. 3 tysiecy.

ROZDZIAL
413.2

Jak zgodnie z dostepnymi danymi napisali analitycy AOTMIT liczba pacjentéw, ktérzy mieli do
statyny dotgczony ezetymib wniosta ok. 3% w badaniu ODYSSEY OUTCOMES i <1% w rejestrze
TERCET. Jednak zaproponowane w programie jako konieczny warunek wigczenia leczenie
hiperlipdemii u pacjentéw bardzo wysokiego ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych przy
pomocy podwdjnej terapii (statyna+ ezetymib) opiera si¢ na wspomnianych wyzej
wytycznych ESC/EAS oraz przekonaniu, ze w warunkach krajowych nalezy przede wszystkim
wyczerpaé mozliwosci dostgpnego i taniego leczenia, a dopiero w przypadku jego
nieskutecznosci umozliwié pacjentom wejscie do programu z zastosowaniem inhibitoréw
PCSK9. Takie podejécie pozwoli tez na dalsze ograniczenie liczby pacjentéw wigczanych do
programu.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

? 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 2011r.0

refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)




Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0géinych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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