Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2019 z dnia 6 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Repatha (ewolokumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych:

® Repatha, ewolokumab, roztwor do wstrzykiwan, 140 mg, 2
wstrzykiwacze, EAN: 5909991224370,

® Repatha, ewolokumab, roztwor do wstrzykiwan, 140 mg, 1 wstrzykiwacz,
EAN: 5909991224363,

w ramach programu lekowego , Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10
E78.01)”

Rada Przejrzystosci uznaje

Rada uwaza, ze program lekowy powinien obejmowac wszystkie refundowane
inhibitory PCSK9, witgczone do jednej grupy limitowej ,inhibitory PCSK9”
i wydawane chorym bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W Stanowiskach nr 166/2015 i 167/2015 zdnia 28 grudnia 2015 Rada
Przejrzystosci uznata za przedwczesne objecie refundacjq produktow leczniczych
Repatha (ewolukumab), ze wzgledu na brak dostatecznych dowoddw
naukowych w momencie podejmowania decyzji. Na liscie lekéw refundowanych
(z 26 paZdziernika 2018 r.) znajduje sie Alirokumab, ktdrego refundacje (biorgc
pod uwage pozytywnq opinie Rady z dnia 15 stycznia 2018 roku) 17 stycznia
2018 roku rekomendowat Prezes Agencji, w ramach programu lekowego:
,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem (ICD-10 E78.01).”
Tres¢ proponowanego obecnie programu lekowego dla ewolukumabu jest
tozsama z tresciq programu dla alirokumabu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2019 z dnia 6 maja 2019 r.

Dowody naukowe

Umiarkowanej i dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
ewolukumabu w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL oraz korzystny wptyw leku
na wystepowanie liczonych tgcznie niekorzystnych zdarzen sercowo-
naczyniowych (w postaci ztozonego punktu koricowego obejmujgcego liczone
fgcznie: zgony sercowo-naczyniowe, zawafy serca, udary, hospitalizacje
Z powodu niestabilnej choroby wiernicowej oraz zabiegi rewaskularyzacji)
(badanie FOURIER ClinicalTrials.gov, NCT01764633). Nalezy jednak odnotowac,
Ze pomimo obnizenia poziomu cholesterolu LDL, w badaniu nie odnotowano
istotnego wpfywu terapii na smiertelnosc¢ catkowitq lub sercowo-naczyniowg,
przy medianie czasu obserwacji wynoszqcej 26 miesiecy.

Problem ekonomiczny

Zaktadajgc (wobec braku poréownan bezposrednich) podobnqg skutecznosc
i bezpieczenstwo ewolokumabu i alirokumabu oraz podawanie obu lekdw
w takich samych odstepach czasowych, koszt nabycia ewolukumabu powinien
byc¢ w horyzoncie rocznym nie wyzszy niz koszt alirokumabu. Ze wzgledu na brak
mozliwosci dokfadnego oszacowania wielkosci populacji mozliwej do objecia
programem lekowym, Rada sugeruje ustalenie progu rocznych kosztow
mozliwych do poniesienia przez ptatnika publicznego (mechanizm cappingu).
Gtowne arqumenty decyzji

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznosc
ewolukumabu w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL oraz korzystny wptyw leku
na wystepowanie niekorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych. W chwili
obecnej na liscie lekow znajduje sie inny inhibitor PCSK9. Zasadne jest, aby oba
preparaty stosowane byty w ramach jednego programu lekowego. Szacowanie
wielkosci populacji mozliwej do objecia programem lekowym obarczone jest
duzym marginesem niepewnosci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4331.5.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Repatha (ewolokumab) w ramach programu lekowego
»Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)«”. Data ukonczenia: 25.04.2019.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Amgen Sp.z.0.0).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Amgen Sp.z.0.0 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Amgen Sp.z.0.0



