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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4331.57.2019

Whniosek o objecie refundacjg leku Repatha (ewolokumab) w ramach
Tytut: | programu lekowego: ,,Leczenie pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem
chorob uktadu sercowo-naczyniowego w prewenciji wtérne;”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pki. 1)
nalezy ziozyC w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2.
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publiczn e
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczgcej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr hab. n.med JAKUB PODOLEC.

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: leku Repatha

(ewolokumab) w ramach programu lekowego: ,,Leczenie pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem chor6b uktadu sercowo-naczyniowego w prewencji wtornej”.

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lokéw, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z péén. zm.)

2 zgodnie z arl. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkow publicznych (Dz. U. z 2018 .,
poz. 1510 z pézn. zm.)

3 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 uslawy o $wiadczeniach opieki zdrowolne) finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r.. poz. 1510 z péin, zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

(o,




Oswiadczam, 7ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 15 10 z p6zn. zm,)

" zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510z pozn. zm.), ..

petnienie funkcji czionka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czlonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dzialalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow —spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow —spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

[ prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpi by sktadajacej DKI
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1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Nd.

Effect of Evolocumab on Progression of Coronary Disease in Statin-Treated

Batlents: The BLAGOV Randomized Clinical Trial. Nichalls S, Puri R, Anyarean T,

Ballantyne CM, Cho L, Kastelein JJ, Koenig W, Somaratne R, Kassahun H, Yang J,
Wasserman SM, Scott R, Ungi |, Podolec J, Ophuis AQ, Cornel JH, Borgman M,
Brennan DM, Nissen SE. JAMA. 2016 Dec 13;316(22):2373-2384. doi:
10.1001/jama.2016.16951. (IF = 44.405).

W publikacji z programu badawczego GLAGOV (968 pacjentow z chorobg
niedokrwienna serca), ktorej jestem wspofautorem 1 ktdrego wyniki zostaly
opublikowane w jednym z najstarszych czasopism medycznych na swiecie (JAMA) w
2016 roku wskazujg na korzystny wptyw leczenia preparatem Ewolocumab, w dos¢
krotkim okresie obserwacji 18 miesiecy na progresje rozwoju miazdzycy.

* Dostepne dane wskazujg na istotny pozytywny i niezalezny zwigzek miedzy
zmianami wielkosci blaszki miazdiycowej w tetnicach wiericowych w IVUS
(badanie ultrasonografii wewnatrznaczyniowej) a dtugoterminowymi
nastepstwami choroby uktadu krgzenia.

*  Wskazuje to, ze zmniejszenie objetosci blaszki miazdiycowej jest zwigzane z
redukcjg zdarzen sercowo-naczyniowych.

*+  Wyniki badania GLAGOV wyjasnig zwigzek miedzy intensywna terapig
obnizajgcg poziom LDL-C a wielkoscig blaszki miazdiycowej i tempem
progresji.

+ Pierwsze badanie, w ktdrym wykazano, ze obnizenie poziomu LDL-C za
pomocg inhibitora PCSK9 stosowanego w skojarzeniu z optymalnym
leczeniem statyng wplywa na miazdzyce.

*  Osiggnieto zarowno pierwszorzedowe i drugorzedowe punkty koricowe.

* Pierwszorzedowy punkt koricowy: zmiana procentowe] objetosci
blaszki miazdzycowej w okresie od rozpoczecia badania do 78.
tygodnia w pordwnaniu z placebo stwierdzona za pomocg badania
IVUS

* Drugorzedowe punkty koricowe: regresja procentowej objetosci
blaszki miazdzycowej, zmiana catkowitej objetosci blaszki
miazdiycowe] w okresie od rozpoczecia badania do 78. tygodnia,
regresja catkowitej objetosci blaszki miazdzycowe]j

= U pacjentow w badaniu nie wystapity zadne nowe problemy dotyczace
bezpieczenistwa, a czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych w grupie
przyjmujacej placebo i w grupie otrzymujacej Ewolokumab byla
poréwnywalna.




Figure 4. Post Hoc Analysis Examining the Relationship Between
Achieved LDL-C Level and Change in Percent Atheroma Volume
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Local regression (LOESS) curve illustrating the post hoc analysis of the
association (with 95% confidence intervals) between achieved low-density
lipoprotein cholesterol {LDL-C) levels and the change in percent atheroma
volume in all patients undergoing senal IVUS evaluation. Curve truncated

at 20 and 110 mg/dL owing to the small number of values outside that range.
To convert LDL-C values to mmol/L, muitiply by 0.0259.

Rycina 1. JAMA. 2016 Dec 13;316(22):2373-2384.

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

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

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

¢ 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, $rodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U. z 2017 r., poz.1844 z pdin. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

E Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwég
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

({rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.



