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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4331.14.2019

Whniosek o objecie refundacjg 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 wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

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

W zwigzku z obowigzujagcym 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 przesfania uwaqg
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem __ ePUAP __ lub poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Beata Bobrowska

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/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:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 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 pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

-

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.),

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

- petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$S¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
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, srodkdw 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 lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maftzonka/matzonke, 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.

Wyktady na rzecz firmy Sanofi

> niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

23.07.2020r. Beata Bobrowska

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

23.07.2020r. Beata Bobrowska



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

1. Wszyscy pacjenci po przebytym OZW sg chorymi bardzo

wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego. Dotyczy to zaréwno
pacjentow po pierwszym w zyciu incydencie jak i tych, u ktorych
OZW wystgpit ponownie. Takimi pacjentami sg rowniez wszyscy
chorzy po udarach mozgu, TIA, z miazdzycg w zakresie
obwodowych tozysk naczyniowych, pacjenci, ktdrzy wczesniej
nie przebyli OZW, ale sg po interwencjach w zakresie tetnic
wiencowych czy to przezskérnych czy kardiochirurgicznych,
wybrani chorzy z cukrzyca, przewleklg chorobg nerek czy
hipercholesterolemig rodzinng, a takze pacjenci z wyliczonym w
skali SCORE 10-letnim ryzykiem $miertelnej CVD 210%.
Kliniczne kryteria wigczenia do analizowanego programu
obejmujg bardzo specyficzng grupe pacjentéw, ktérych
moglibySmy nazwaé¢ pacjentami , ekstremalnego” ryzyka
sercowo-naczyniowego czyli po przebytym zawale miesnia
sercowego W potgczeniu z dodatkowym obcigzajgcym
czynnikiem w wywiadzie.

. Biorgc pod uwage pkt. 1 program nie jest skierowany do

szerokiej grupy pacjentow bardzo wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego, ale do szczegdétowo sprecyzowanej grupy
pacjentow, ktéra jest o zdecydowanie mniejszej liczebnosci.
Pracujgc w Osrodku na co dzien zajmujgcym sie leczeniem OZW
oszacowatam ilu pacjentéw mogtoby skorzysta¢ z w/w programu
majgc na uwadze jedynie kryteria kliniczne, bez spetnienia
kryterium LDL-C. W skali rocznej bytoby to jedynie ok. 11.5%
wszystkich chorych przyjetych z rozpoznaniem OZW (liczebnosc¢
grupy to 494 osoby).

. Zgodnie z najnowszymi wytycznymi ESC dotyczgcymi leczenia

dyslipidemii celem terapeutycznym dla pacjentow bardzo
wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego jest osiggniecie
stezenia LDL-C ponizej 1.4mmol/l czyli <565mg/dl. Nierzadko
takie wartosci udaje sie osiggngC stosowaniem wysokiej dawki
mocnej statyny lub terapii skojarzonej w potgczeniu z edukacjg
pacjenta. Jednak dla wszystkich tych pacjentéw po OZW, dla
ktorych te cele teraputyczne nie zostang osiggniete mimo
stosowania terapii ztozonej, wytyczne rekomendujg (w | klasie
zalecen) zastosowanie inhibitorow PCSKO9.

. Zakladajgc aktualne kryterium wigczenia LDL-C powyzej

100mg/dl mimo stosowania terapii skojarzonej w potgczeniu z
kryteriami klinicznymi ok. 3% wszystkich pacjentow z OZW
mogtoby skorzyta¢ z w/w programu (analiza wtasna). Pozostaje
grupa pacjentow z LDL-C miedzy 55-100mg/dl, ktdrzy nie sg
optymalnie leczeni, w zwigzku z tym pozostajg narazeni na
kolejne niepozgdane incydenty sercowo-naczyniowe w
przyszitosci. W zwigzku z powyzszym zasadnym wydaje sie byc¢




rozwazenie mozliwosci obnizenia kryterium LDL-C do nizszych
wartosci (<70 mg/dl?, <55mg/dl?) aby z programu mogto
skorzystaC wiecej pacjentow obcigzonych ekstremalnym
ryzykiem sercowo-naczyniowym.

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

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

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

6 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 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uw agl

strony)

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




