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Odniesienie do uwag AOTMIT

11

Uzupetnienie analitykéw HTA Registry do raportu HTA dla preparatu Repatha® (ewolokumab, roztwdr
do wstrzykiwan, 140 mg, 2 wstrzykiwacze, kod EAN: 05909991224370), Repatha® (ewolokumab,
roztwor do wstrzykiwan, 140 mg, 1 wstrzykiwacz, kod EAN: 05909991224363) zgodnie z uwagami
AOTMIT (AOTMIT - OT.4331.57.2019.TG.5).

ANALIZA KLINICZNA

UWAGA 1

JAnaliza kliniczna nie zawiera wskaznikow epidemiologicznych, w tym wspdfczynnikow zapadalnosci i
rozpowszechnienio stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczeqolnosci odnoszqcych sie do
polskiej populacji. (§ 4. ust. 1 pkt 1 Rozporzgdzenia). Nie podano wspofczynnikéw (tj. liczby osob na liczbe
mieszkaricow na rok) zapadoinosci (zachorowalnosci) oraz rozpowszechnienia {chorobowosci) dla
schorzen stanowigcego wnioskowane wskazanie ani wyjasnienia, ze nie odnaleziono tego wskaznika w
istniejgcym pismiennictwie naukowym (dot. m. in. wysokiego poziomu cholesterolu; choroby sercowo-
naczyniowej/wielonaczyniowej choroby wiericowef; rozpowszechnienio zawafu migsnia sercowego;
rozpowszechnienia udaru mozgu; choroby tetnic obwodowych).”

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT (sierpien 2016 r) [1] analize problemu decyzyjnego (APD), ktdra zawiera
opis problemu zdrowotnego m.in. uwzgledniajacego przeglad dostepnych w literaturze naukowej
wskaznikow epidemiologicznych, w tym wspofczynnikow zapadalnosci | rozpowszechnienia stanu
klinicznego wskazanego we wniosku oraz stan finansowania technologii opcjonalnych, zaleca sie

przygotowac w_oddzielnym dokumencie (osobno APD ianaliza kliniczna). Wnioskodawca zgodnie

7 zaleceniami w wytycznych AOTMIT wraz z analiza kliniczng ztozyt APD [2] w osobnym dokumencie w
ktorym przedstawiono wskazniki epidemiologiczne odnoszgce sie do stanu klinicznego wskazanego we
wniosku (rozdziat 2.5 str. 27 - 32). Ponadto, w analizie klinicznej (rozdziat 2, str. 18) zaznaczono, ze
analiza problemu decyzyjnego zostata przedstawiona w osobnym dokumencie. Przy czym naleiy
zaznaczyc, iz jak stusznie wskazali analitycy Agencji, w przypadku braku jednego ze wskainikéw dla
omawianego stanu klinicznego nie wyjasniono, ze nie odnaleziono danego wskainika w istniejacym
pismiennictwie. Uzupetnienie brakujgcych informacji przedstawiono w tabeli ponizej. Ponadto, na
etapie weryfikacji danych epidemiologicznych zidentyfikowano dokument European Cardiovascular
Disease Statistics 2017 edition [3] w ktorym przedstawiono wskaZniki zapadalnosci i chorobowosci dla
chorob sercowo-naczyniowych (CVD) oraz udaru. Biorge pod uwage, iz zawieraty one dane dla Polski,

uwzgledniono je w ponizszej tabeli.



B coFCwiEDE NA PISMO ADTMIT - OT.4331.57 2015 TGS

OLOGICE

LA 1. DAMNE EPIDEMI C ME [2,3]
Jednostka chorobowa Zapadalnosé Chorobowosé
Mie

zidentyfikowano
zarbwno polskich jak
Wysoki poziom cholesterolu | zagranicznych publikacji

Szczegdly w APD ([rozdziat Szczegédty w APD [rozdzial

o 2.5, str. 27]. 2.5, str. 27].
przedstawiajacych dane
dotyczace zapadalnosci.
Choroba sercowo-naczyniowa Polska (2015 r.):* [3] Polska (2015 r.):~ [3] . .
i F e 5 f APD dziat
(cvD)/wielonaczyniowa Meiczyini- 313,458 Meiczyini - 8,830/100 000* ;;ngc; ¥ l‘g[ [rozsizks
5.1, skr. 29].
choroba wieficowa (MVCAD) EKobiety- 317,980 Kobiety = 6,709/100 000* g

Al ISR Rirrra s Szczegdlty w APD [rozdziat | Szczegdly w APD [rozdziat Szczegéty w APD ([rozdziat

< e 2.5.2, str. 30] 2.5.2, str. 30] 2.5.2, str. 30].
Szczegdly w APD [rozdziat
2.5.3, str. 31].

Polska (2015 r.): ** 3
olska ( rl (3] Szczegdty w APD [rozdziat

Udar mézgu Meiczyini — 673,100 000*
€ Palska (2015 r.):** [3] Koebietv 641/100 000° 2.5.3, str. 31].
Mezczytni - 30,155 1
Kobiety - 34,932
Szczegoly w APD (rozdziat
Nie zidentyfikowano  2.5.4, str. 32)
zaréwno polskich jak . )
Szczegdt APD (rozdziat
Choroby tetnic obwodowych i zagranicznych publikacji = Nie zidentyfikowano e 4g i Y;;] E I
5.4, str.
przedstawiajacych dane polskich publikacji 7
dotyczace zapadalnosci. przedstawiajgcych dane

dotyczace charobowosci.

*standaryzowany wspotczynnik chorobowosci; “wspolczynniki zapadalnosci | chorobowosci dla wytacznie dla CVD; **wspotczynniki
zapadalnosci i chorobowosci dla udarow ogotem

UWAGA 2

LAnaliza kliniczna nie zawiera opisu poziomu finansowania dla technologii opcjonalnych (§ 4. ust. 1 pkt
2 Rozporzgdzenia).”

Zgodnie z odpowiedzig do Uwagi 1, opis stanu finansowania dla technologii opcjonalnych znajduje sie
w analizie problemu decyzyjnego (ANEKS 8.4; str. 97 — 101) [2]. Ponadto, w aneksie niniejszego
dokumentu [tabela 8] przedstawiono tryb finansowania dla technologii opcjonalnych zgodnie

7 najbardziej aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia [4].

UWAGA 3

LPrzeglgd systematyczny badan pierwotnych nie zawiera wskazania wszystkich badan spefniajgcych
kryteria wigczenia (§ 4. ust. 3 pkt 2 Rozporzqdzenia). Analitycy Agencji odnalezli publikacje: K Ray, E
Bruckert iin. P1699, Characteristics of patients prescribed Evolocumab in Europe. Does clinical use match
clinical gquidelines? European Heart Journal, Volume 39, Issue suppl 1, August 2018,
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehy565.P1699, Published: 28 August 2018,
https:/facademic.oup.com/eurhearti/article/39/suppl_1/ehy565.P1699/5081866. FPublikacja ta co
prawda ma niemal identyczne dane bibliofraficzne, co wigczona przez wnioskodawce publikacjo -

i-9
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Zidentyfikowana przez analitykow AOTMIT referencja stanowi abstrakt konferencyjny przedstawiajgcy
badanie Ray 2018, ktore zostato opisane w analizie klinicznej Wnioskodawcy (rozdziat 7). [5]

W abstrakcie konferencyjnym [6] wskazanym przez analitykow Agencji przedstawiono wyniki dla
ewolokumabu uwzgledniajgcym mniejsza populacje pacjentow (N=476) z okresem obserwacji od
sierpnia 2015 r. do paidziernika 2017 r. Z kolei dane w _ [7]
(przedstawionym w analizie Wnioskodawcy) obejmowaty wiekszg liczbe chorych (N=1186) z diuiszym
okresem obserwacji (tj. 01.08.2015r . do 07.06.2018 r.).

Bioragc jednak pod uwage opinie Agencji przedstawiono wyniki z odnalezionego abstraktu

konferencyjnego Ray 2018. W tabeli ponizej przedstawiono charakterystyke badania.

Metodyka

Rodzaj badania* Wielooérodkowe, obserwacyjne badanie kohortowe
Sponsor Amgen
Liczba ofrodkow 10 europejskich krajow

Badanie obejmowalo okres od 6 miesiecy przed wigczeniem terapii EWO (ang. baseline
Okres obserwacji period) oraz 12 miesiecy po jej wigczeniu (ang. follow-up period). Mediana okresu
obserwacji wyniosta 3,1 miesigca.

Do analizy interim zakwalifikowano 476 pacjentow wigczonych do badania od sierpnia

Oszacowanie wielkoici préb
bl ! P Y 2015, z okresem obserwacji do pazdziernika 2017 roku.

Rezygnacje z leczenia z powodu

ADR, n 4 pacjentow

- zmiana poziomu LDL-C po rozpoczeciu leczenia ewolokumabem;

Punkty koficowe . S )
L dziatania niepozadane leku (ADR).

Interwencja Ewolokumab w dawee 140 mg podawany podskornie co 2 tygodnie (95% chorych).

Populacja
Kryteria wigczenia/wykluczenia  #nie okredlono
Liczba pacjentow M (%)
Ogdtem, N (%) 476 (100)
Charakterystyka populacji
Wiek (latatSD) 60,8 (11,2)
Wezeéniejsze zdarzenia CV (%) 89%

Cukrzyca (%) 21%
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Metodyka

Nadcisnienie (%) 67%
Niewydolnosé nerek (%) 10%
Palacz/byty palacz (%) 50%
Nietolerancja statyn (%) 63%
Wezeéniejsza terapia ezetynibem (%) 40%

Intensywnosc stosowania statyn (%)
Wysoka 69%
Umiarkowana 22%

Sredni poziom steienia lipidéw, (SE)

LDL-C, mmol/L 4,19 {1,62)

HDL-C, mmol/L 1,32 (0,37)
Cholesterol catkowity, mmol/L 6,26 (1,89)
Triglicerydy, mmol/fL 2,11 (1,99)

*(Ocena badania w skali NICE: 7/8 (Ray 2018 — poster konferencyjny)

W tabeli ponizej zaprezentowano wyniki dla sredniej zmiany poziomu LDL-C po rozpoczeciu terapii

ewolokumabem.

POCZECIU T LAPI EWOLOKUMABEM

Okres obserwacji “ Poziom LDL-C (mmol/L), érednia

Wartos€ wyjsciowa 403 4,19
1 - 3 miesigc 293 2,04

4 - 6 miesigc 214 2,09

7 = 9 miesigc 158 2,19
10 - 12 miesigc a0 2,09

N — populacja;>3,6 mmol/L dla pacjentow z ASCVD i MTD statyn, lub 2,6 mmol/L gdy nastapita szybka progresja CVD.

Terapia EWO spowodowata redukcje poziomu LDL-C, ktdra otrzymywata sie przez caly okres badania.

Uzyskane wyniki 53 zbieine z wynikami uzyskanymiw _

21 ADR 17 (3,6)
Powaine ADRs 0(0)
Rezygnacje z powodu ADR 4 (bd)

M — populacja; bd - brak danych
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Odsetek pacjentow u ktorych wystapity 21 ADRs byt niski i wynosit ponizej 5%. Nie odnotowano
przypadkow powainych ADRs. W trakcie trwania badania 4 pacjentow zrezygnowalo z leczenia EWO
z powodu ADR (bole stawow, zapalenie nosogardzieli | zaburzenia funkeji poznawczych raportowano
u kazdego z pacjentow, natomiast 1 pacjent zgtosit bole stawow, zawroty glowy oraz cukrzyce typu 2).

Ewolokumab byt dobrze tolerowany oraz nie odnotowano zadnych nowych alertow bezpieczenstwa dla

EWO w trakcie trwania badania.

UWAGA 4

W diagramach PRISMA (Rys. 1 i Rys. 4 w AKL) analitycy zidentyfikowali nieicistosci odnoszqce sie do
liczby usunietych duplikatow oraz liczby publikacji do dalszej analizy, tj. poszczegdine liczby nie sumujg
sie odpowiednio (§ 4. ust. 3 pkt 4 Rozporzgdzenia)”.

Jak stusznie zostato zauwazone przez Analitykdw Agencji, w diagramach PRISMA (Analiza kliniczna, Rys.
1i4)[5], odnotowano niescistosci w liczbie usunietych duplikatow oraz publikacji wytgczonych z analizy.
Biedy wynikaja z pomytki w sumowaniu otrzymanych wynikow przez przygotowujgcego diagram

Analityka. Ponizej przedstawiono poprawione diagramy.

Publikacje z gléwnych baz medycznych

Duplikaty wyeiminowane Medline: 44
23 pomoca programu Embase: 268
EndMote: 40 The Cochrane Library; 29
Lacznie: 341
‘ 7~ Publikacje wykluczone na
| podstawie tytudw i streszezed
X Niewlasciwa populacia: 32
Niswhasciwa intarwencja: 45
Duplikaty wyeliminowane Publkacje analizowane na podstawie Niewdasciwe punkty kofcowe: 31
recznie: 21 tytuldw | sireszezen: 301 Miewlasciny typ badania: 129
Jezyk publikacji. 0
Inne: 0
\__ Wykluczenych ogdlem:; 237
v f/ Publikacje wykluczone na -\,
podstawie pemnych tekstow
Publikacje wigczone do analizy pelnych Niewtasciwa populacja: 2
tekstow: 43 Niestasciwa interwencia: 3
Miewiasciwe punkty koncowe: 5
Miswdasciwy typ badania: 20
Jezyk publkaciic 1
Inne: 9

\ Wykluczonych ogélem: 40 _/J'

Fublikacje wiaczone _J
go analizy Kiiniczngj |

Publikacje zrodiowe: 3

¥YSUNEK 1. SCHEMAT SELEKCII BADAN ZGODNIE Z PRISMA — ANALIZA KLIMICZNA

Zarnacrone na wykresie badania zostaly opisane w dalszej cresci rozdziatu
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Publikacje z gidwnych baz medycznych

Duplikaty wyeliminowane Medline: 44
Za pomocy programu Embase; 268
Endiote: 40 The Cochrane Library: 29
Lacznie: 341
| ,/ Publikacie wykiuczone na
podstawie tyhddw i streszczen
T Miewtasciva populacia: 32
MNiewtasciwa interwencja: 45
Duplikaty wyeliminowane Publikacje analizowane na podstawie Niewtasciwe punkty kancowe: 31
recznie: 21 tytutow | streszezen: 301 Niewtasciwy typ badania: 129
Jezyk publikacji: 0
Inne: 0
. Wykluczonych ogélem: 237
/ Publikacie wykluczone na
podstawie petnych tekstow
Publikacje wigczone do analizy petnych Niewdasciwa populacia: 2
tekstow: 43 MNiewfasciwa interwencja: 3
Miewlasciwe punkly kofcowe: 5
Niewtasciwy typ badania: 20
Jezyk publikacii: 1
Inne: 9
Wykluczonych ogolem: 40 + 3
) publikacie uwzglednione w
Fublikacje Zrodiowe: 0 \ analizie skutecznosci Kinicznej
Y S
+
“;:‘:;Te}‘;?fﬁf;gf | | + dodatkowa publikacja dostarczona od
Wi X
praktycznej Zamawigjacego

NEK 2. SCHEMAT SELEKCI| BADAN ZGODNIE Z PRISMA — ANALIZA EFEKTYWNOSC| PRAKT

Zarnaczone na wykresie badania zostaly opisane w dalszej czesci rozdziatu

UWAGA 5

. Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce badanio Ray 2018, nie uwzglednia
informacji na temat odsetka osdb, ktore przestaly uczestniczyé w badaniu przed jego zakoriczeniem (§
4. ust. 3 pkt 5 lit g Rozporzgdzenia).”

lak stusznie wskazali analitycy Agencji AOTMIT w analizie klinicznej w opisie metadyki do badania -
-?] nie przedstawiono informacji na temat odsetka osdb, ktore przestaly uczestniczyé w badaniu

przed jego zakonczeniem.

Nalezy jednak zaznaczyc, iz w _ nie podano danych o rezygnacjach

pacjentow z badania. Jedyne informacje dotyczace rezygnacji z badania jakie zidentyfikowano w

_odnos;:q sie do liczby pacjentow dla ktérych byty dostepne dane na

okreslonym etapie okresu obserwacji i zostaly one zaprezentowane w analizie klinicznej (rozdziat 5.2;
str. 51). Ponadto, w analizie klinicznej przygotowanej dla Wnioskodawcy (rozdziat 5.2, str 52) wskazano,

rowniez, ze 3,4% pacjentow odstawito terapie EWO.

Biorac pod uwage zarzut analitykéw Agencji, ponizej w tabeli przedstawiono uzupetnienie metodyki do
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Punkt koncowy Okres obserwacji N:;‘:?E

=3 miesiecy 1101 (93)
Dostepnoécé danych od =6 miesiecy 954 (80)
momentu rozpoczecia terapii
ewolokumabem =9 miesiecy 771 (65)
212 miesiecy 597 (50)
UWAGA 6

L Przeqglgd systematyczny badarn pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikow uzyskanych w kazdym z
badan, w zakresie zgodnym z kryteriami wigczenio do przeglgdu dla punktow kornicowych w postaci
tabelarycznej (§ 4. ust. 3 pkt 6 Rozporzgdzenia). W analizie klinicznej wnioskodawcy, dla punktu
koricowego ,zmiana poziomu LDL-C” nie przedstawiono wynikow w postaci tabelaryczne;j”.

W analizie kliniczne] przygotowanej dla Wnioskodawcy [5] wyniki dla punktu korncowego ,zmiana
poziomu LDL-C" z (rozdzial 7, rys. 15, str. 78) zostaly przedstawione na wykresie.
Poniiej przedstawiono w postaci tabelarycznej wyniki dla ww. punktu koncowego.

or-crorozroczeciu teaarn ewoLoxumaseny GGz

Okres obserwacji “ Poziom LDL-C (mmol/L), mediana

Wartos¢ wyjéciowa 1101 3,95
1 - 3 miesigc 737 1,63

4 - 6 miesiac 550 1,66

7 = 9 miesigc 424 1,658

10 - 12 miesiac 328 1,61

N — populacja;>3,6 mmol/L dla pacjentow z ASCVD i MTD statyn, lub >2,6 mmaol/L gdy nastapita szybka progresja CVD

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET

UWAGA 7

. Whnioskowane warunki objecia refundacjq obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
jednak analiza wplywu na budzet nie zawiera wskazania dowododw spetnienia wymagari o ktorych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt. 1 i 3 ustawy o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywienioweqgo oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2019 r. poz. 784 z pdin. zm.) (§ 6. ust. 5
Rozporzgdzenia)”.

W odniesieniu do uwagi analitykow Agencji ponizej przedstawiono argumentacje dotyczgcg utworzenia
nowej grupy limitowej. Ponadto, powyzsza uwaga zostala uzupetniona w BIA_Repatha_v2.0. [8]
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Utworzenie nowej grupy limitowe]

Zgodnie 7z ustawa refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [9], do grupy limitowe] kwalifikuje sie leki
o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, przy zastosowaniu

nastepujacych kryteriow:

e te same wskazania lub przeznaczenia, w ktorych sa refundowane,

e podobna skutecznosé.

Na dzien zfozenia wniosku preparat Repatha nie jest refundowany w Polsce. Obecnie w Polsce
refundowany jest tylko jeden lek z grupy inhibitoréw PCSKS, majacych zblizony do preparatu Repatha
mechanizm dziatania — alirokumab (preparat Praluent) - w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej.
Majac na uwadze, ie lek Praluent (finansowany w ramach grupy limitowej: 1181.0, Alirocumab) jest
obecnie finansowany w odmiennym niz wnioskowane w ramach niniejszej analizy wskazaniu
refundacyjnym oraz biorac pod uwage dotychczasowa praktyke Ministra Zdrowia w zakresie kwalifikacji
do grup limitowych lekow finansowanych w ramach programow lekowych i chemioterapii, zatozono, ze
w chwili objecia refundacjg leku Repatha zostanie on zakwalifikowany do nowej, osobnej grupy
limitowe). W szczegolnosci w obowigzujacym obwieszczeniu MZ kazda substancja czynna finansowana
w obrebie programow lekowych (z wyjatkiem czynnikow krzepniecia) refundowana jest w ramach
odrebnej grupy limitowe] (kazdy z lekéw jest jedyng substancjg czynng w swojej grupie limitowej).
Odrebne grupy limitowe przypisane s3 takze do lekow o podobnym mechanizmie dziatania i podobnej
skutecznosci.  Przyktadowo takie postepowanie  Minister Zdrowia zastosowat do  lekow
antyretrowirusowych z klasy ATC JO5AP objetych refundacja w programie lekowym B.71., w przypadku
ktorych dla kazdej z molekut lub potaczenia molekut kazdorazowo tworzona byta nowa grupa limitowa.
Powyzszemu zatozeniu nie sprzeciwiajg sie rowniez przepisy Ustawy Refundacyjnej i dodatkowo, w
swietle praktyki resortu zdrowia, kwalifikacja do osobnej grupy limitowe] gwarantuje pacjentom
nieprzerwana dostepnosc do leku nieposiadajgcego refundowanych odpowiednikow (bez ryzyka zmiany
limitu finansowania w wyniku dziatania mechanizmow ustawowych, ktare w przypadku programow
lekowych i chemioterapii nie opierajg sie na rzeczywistym zapotrzebowaniu pacjentow na dany lek, lecz

na wielkosciach dostaw deklarowanych przez wnioskodawcow we wnioskach refundacyjnych).

UWAGA 8

LAnalizy wnioskodawcy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji,
7z zachowaniem stopnia szczegolowosci  umozliwigjgecego  jednoznaczng  identyfikacje kazdej
7z wykorzystanych publikacji (§ 8. pkt 1 Rozporzqdzenia). W bibliografioch do analiz wnioskodawcy
zidentyfikowano powtarzanie sie tych samych referencji pod réznymi pozycjami, np. w analizie wpfywu
na budzet referencja ,Rdznice w skutecznosci leczenia dyslipidemii u mezczyzn z rozpoznang otyloscig

10



1.3.

1.4.

w porownaniu z mezczyznami nieotyfymi. Badanie 35T-POL. Forum Medycyny Rodzinnej 2016, vol 10, no
4, 179-188" pojawia sie w 4 miejscach bibliografii, pod numerami 32, 33, 34 i 35. Podobnie w analizie
konomicznej, w ktorej, np. publikacja ,Matza L5, Stewart KD, Shravanthi RG, Delio PR, Fenster BE,
Daviews EW, Jordan IB, Lothgren M, Feenty DH. Acute and Chronic Impact of Cardiovascular Events on

I

Health State Utilities. BMC Health Services Research 2015;15:173” pojowia sie w 2 miejscach bibliografii,
pod numerami 5i 17",

Pismiennictwo w analizie wplywu na budiet oraz w analizie ekonomicznej zostato zweryfikowane
i poprawione pod katem odnalezionych niescistosci przez analitykow Agencji.
UWAGI OGOLNE

UWAGA 9

LAnalizy nie zawierajg wskazania innych zrodetl informacji zawartych w analizach takich jok: dane

osobowe autoréw opinii eksperckich. W analizie problemu decyzyjnego, analizie klinicznej oraz analizie
wptywu na budzet nie podano danych osobowych ekspertéw, na ktorych opinie sie powotano (§ 8. pkt 2

Rozporzgdzenia).”

i

UZUPELNIENIE

1. ,przeprowadzenie obliczeri cen progowych zgodnie z obowigzujgcym progiem optacalnosci
wynaszgcym 147 024 zt (Komunikat Prezesa AOTMIT w sprawie wysokosci progu kosztu

o #
nt

uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakos¢ z dnia 4 listopada 2019 r.
tp:/fwww.aotm.gov. pl/www/komunikat-wys-progu/)”.

W odpowiedzi na prosbe AOTMIT dotyczaca przedstawienia wynikow analizy ekonomicznej w zakresie
cen progowych EWO dla progu optacalnosci wynoszacego 147 024 z/QALY (na podstawie Komunikatu
Prezesa AOTMIT z dnia 4 listopada 2019 r.). Wyniki zostaty przedstawione w aneksie 3 niniejszego
dokumentu oraz w zweryfikowanym dokumencie CUA_Reaptha_v2.0. [10].



MNa prosbe Agencji powyisze publikacje zostang udostepnione.
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Tabela 1. Dane cpidemindDZICING [Z, 3] ... oiivimessisiims st s sins e oo simasssss s s s s sssaisss et
Tabela 2. Charakterystyka (critical appraisal) badania Ray 2018 (abstrakt konferencyjny) ..oooil5
Tabela 3. Zmiana poziomu LDL-C po rozpoczeciu terapii ewolokumabem . ..o B
Tabela 4. NiepoZadane dZiatania IoU ...ttt ettt ettt et st s b e b e e b e e e s 6

Tabela 5 Liczba i odsetek pacjentdw dla ktérych dostepne byty dane na poszezepdlnym etapie okresu obserwac]i
(RN M LR it G S 0 0 B S R B R T

Tabela 6. Zmiana poziomu LDL-C po rozpoczeciu terapii ewolokumabem [Ray 2018) .9

Tabela 7. Wyniki analizy Ekonomicznej w zakresie cen progowych (prég optacalonici: 147 024 zi/QALY): EWO+MTD
STA+EZE vs MTD STA+EZE — analiza z perspektywy NFZ [28] oo .14

Tabela 8. Substancje czynne oraz produkty lecznicze refundowane obecnie w Polsce w leczeniu dyslipidemii i
prewencji zdarzen sercowo-naczyniowych, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia.
A B R P R e AR T e 15
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Aneks

W odpowiedzi na proshe AOTMIT dotyczgcg przedstawienia wynikow analizy ekonomicznej w zakresie cen progowych EWO dla progu oplacalnosci wynoszgcego

147 024 2t/QALY (na podstawie Komunikatu Prezesa AOTMIT z dnia 4 listopada 2019 r.), w ponizsze] tabeli zestawiono odpowiednie wyniki.
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MIW PACIE

3] cena progowa wyratona jako cena zhytu n
wstrzykiwacz 140 mg; BC - analiza podstawowa

o I3 opakow

e EW0 zawierajgee 1 wstrzykiwacz 140 mg; dia opakowania EWO zawi

Atorvastatinum (Grupa limitowa: 46.0, Leki wplywajace na gospodarke lipidowsa - inl

Zakres wskazan objetych refundacja: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzied wydania decyzji

Zakres

kazar pozarejestracyjnych objetych refundacjy: cieika na hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku 2ycia

SEMCOWG - .fu-nh:.-.—,_c

oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) zebiegu: niewydolnosci nerek lub zesp ub cukrzyey typu | [z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub
niewydolnosicia nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusows, lub po przeszczepianiu narzgdéw
Atarvastatinum Apo-Atorva, tabl, powl., 10 mg 30 s2t. 7,72 811 9.40 451 30% 6,24
Atorvastatinum Apo-Atorva, tabl, powl., 20 mg 30 sz2t. 14,47 15,19 17.61 8,02 30% 11,30
Atorvastatinum Apo-Atorva, tabl. powl., 40 mg 30 szt 26,30 27.62 31,69 18,04 30% 19,06
Atorvastatinum Atoris, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 7,83 8,22 9,51 4,51 30% 6,35
Atorvastatinum Atoris, tabl. powl,, 10 mg 90 szt. (9 blist.po 10 23.44 24,61 28,01 13,53 30% 18,54

Atorvastatinum Atoris, tabl, powl,, 20 mg 30 sat. 10,80 11,34 13,77 9,02 30% 7.46
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Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atorvastatinum

Atoris, tabl. powl., 20 mg

Atoris, tabl. powl., 20 mg
Atoris, tabl. powl., 30 mg
Atoris, tabl. powl., 30 mg
Atoris, tabl. powl., 40 mg
Atoris, tabl. powl., 40 mg
Atoris, tabl. powl., 40 mg
Atoris, tabl. powl., 60 mg
Atoris, tabl. powl., 80 mg
Atorvagen, tabletki powlekane, 20 mg
Atorvagen, tabl. powl., 20 mg
Atorvagen, tabletki powlekane, 40 mg
Atorvagen, tabl. powl., 40 mg
Atorwvastatin Aurovitas, tabletki powlekane,
Atorvastatin Aurovitas, tabletki powlekane,
Atorvastatin Aurovitas, tabletki powlekane,
Atorvastatin Aurovitas, tabletki powlekane,
Atorvastatin Bluefish, tabl. powl., 20 mg
Atorvastatin Bluefish, tabl. powl., 40 mg
Atorvastatin Bluefish AB, tabletki
Atorvastatin Bluefish AB, tabletki

Atorvastatin Bluefish AB, tabletki

90 szt.

60 tabl.
90 szt.
30 szt.
60 tabl.
30 szt.
60 tabl.
(9 blist.po 10
30 szt.
30 szt.
28 tabl.
30 szt.
28 tabl.
30 szt.
30 tabl.
90 tabl.
30 tabl.
90 tabl.
30 szt.
30 szt.
30 tabl,
30 tabl,

30 tabl,

21,60
32,40
14,36
27.22
21,38
43,20
62,64
32,40
43,20
5.44
6,80
10,31
13,61
5,72
17,17
10,79
32.37
6.26
12,20
2,92
5,83

11.66

10.83
14,29
6,01
18,03
11,33
33.99
6,57
12,81
3.07
6,12

12.24

26,75
39.38
18,48
33.94
26,52
51,72
74,06

39.38

8.43
23,39

15.40

16.31

18,04

27,06

27,06
12,04
36,08
54,12
27.06
36,08
8.01
9,02
14,73
12.04
843
23,39
15.40
42,28
9.00
16,88
4,36
8,55

16,31

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

26,46
36,18
20,44
26,46
2.40
3,26
4,42
5.73
2,53
7,02
4,62
12,68
2,70
5,06
1.31
2,57

4,89
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Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 10 mg 30 sz2t. 3,24 3,40 4,69 451 30% 153
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 20 me 30 szt. 670 7.04 9.47 9.02 30% 3.16
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabletki 60 tabl. 12,10 12,71 16,78 16,78 30% 5,03
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabletki 90 tabl. 18,14 19,05 24,41 24,41 30% 732
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 13.39 14.06 18.13 12,04 30% 5.50
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabletki &0 tabl. 24,19 25,40 31.76 31,76 30% 9,53
Atorvastatinum Atorvastatin Genaptim, tabletki 90 tabl. 36,29 38,10 46,39 46,39 30% 13,92
Atorvastatinum Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 80 mg 30 tabl. 24,62 25,85 32,22 32,22 30% 9.67
Atorvastatinum Atorvastatin Vitama, tabl. powl., 20 mg 30 sz2t. 6,09 6,39 8,82 8,82 30% 2,65
Atorvastatinum Atorvastatin Vitama, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 12,10 12,71 16.78 16,78 30% 5.03
Atorvastatinum Atorvasterol, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 7,98 2,38 9,67 4,51 30% 6,51
Atorvastatinum Atorvasteral, tabl. powl., 20 mg 30 sz2t. 15,97 16,77 19.20 9,02 30% 12,29
Atorvastatinum Atorvasteral, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 31.96 33.56 37.63 12.04 30% 25.00
Atorvastatinum Atorvasteral, tabl. powl., 80 mg 30 sz2t. 28,26 29,67 36,03 36,03 30% 10,81
Atorvastatinum Atorvox, tabl. powl, 10 mg 30 szt (3 blist.po 10 7,24 7,60 8,89 451 30% 5,73
Atorvastatinum Atorvox, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 12,31 12,593 15.36 9.02 30% 5,05
Atorvastatinum Atorvox, tabl. powl., 40 mg 30 szt. (3 blist.po 10 22,68 2381 27.88 18,04 30% 15,25
Atorvastatinum Atractin, tabl. powl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 568 5.96 7.25 4,51 30% 4,09
Atorvastatinum Atractin, tabl, powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 11,23 11,79 14,22 9,02 30% 7,91
Atarvastatinum Atractin, tabl, powl., 40 mg 30 szt. (3 blist.po 10 22,46 23,58 27,65 18,04 30% 15,02
Atorvastatinum Atrox, tabl, powl., 80 mg 30 sat. 32.83 34,47 40.83 36,08 30% 15,57

Atorvastatinum Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 765 8,03 9,33 451 30% 6,17



EWOLOKUMAB [REPATHA®) W LECZENIU PACIENTOW Ve NA FISMO ADTMIT
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Atorvastatinum Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 60 tabl, 6,34 6,66 9.09 9,02 30% 2,78
Atorvastatinum Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 90 szt. 9.16 9.62 13.02 13.02 30% 3.91
Atorvastatinum Atrox 20, tabl powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 11,94 12,54 14,97 5,02 30% 2,66
Atorvastatinum Atrox 20, tabl. powl., 20 mg 60 tabl. 12,68 13,31 17.38 17.38 30% 521
Atorvastatinum Atrox 20, tabl. powl., 20 meg 90 szt. 18,32 19,24 24,59 24,59 30% 7.38
Atorvastatinum Atrox 40, tabl. powl., 40 mg 30 szt. {3 blist.po 10 23,50 25,10 29,17 18,04 30% 16,54
Atorvastatinum Atrox 40, tabl. powl., 40 mg &0 tahl. 25,36 26,63 32,99 32,99 30% 9,90
Atorvastatinum Atrox 40, tabl. powl., 40 me 90 szt. 36.63 38.46 46,75 46,75 30% 14,03
Atorvastatinum Corator, tabl. powl., 10 mg 30 szt. (2 blist.po 15 712 7.48 B.77 451 30% 5.61
Atorvastatinum Corator, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 12,02 12,62 15.06 9,02 30% 875
Atorvastatinum Corator, tabl. powl., 40 mg 30 szt. {3 blist.po 10 19,76 20,75 24,82 18,04 30% 12,19
Atorvastatinum Lambrinex, tabl. powl., 10 mg 30 sz2t. 4,86 5,10 6.39 451 30% 3,23
Atorvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 10 mg 60 tabl. 616 6,47 8.90 8,90 30% 2,67
Atorvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 10 mg 90 tabl. 9,23 9,69 13.09 13,09 30% 3,93
Atorvastatinum Lambrinex, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 7,77 8,16 10,59 9,02 30% 4,28
Atorvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 20 mg 60 tabl. 12,31 12,593 17.00 17.00 30% 5.10
Atorvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 20 mg 90 tahbl. 18.36 19,28 24,64 2464 30% 7.39
Atorvastatinum Lambrinex, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 15,53 16.31 20,38 18,04 30% 7.75
Atorvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 40 mg 60 tabl, 24,47 25,69 32,05 32,05 30% 9,62
Atarvastatinum Lambrinex, tabletki powlekane, 40 mg 90 tabl, 36,72 38,56 46,85 46,85 30% 14.06
Atarvastatinum Larus, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 6,64 6,97 9.40 8,02 30% 3.09

Atorvastatinum Olvastim, tabletki powlekane, 10 mg 30 tabl, 2,92 3,07 4,36 4,36 30% 131



EWOLOKUMAB [REPATHA®) W LECZENIU PACIENTOW Ve NA FISMO ADTMIT
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Atorvastatinum Olvastim, tabletki powlekane, 20 mg 30 tabl, 583 6,12 B.55 8,55 30% 2,57
Atorvastatinum Olvastim, tabletki powlekane, 40 mg 30 tabl, 11.66 12,24 16,31 16,31 30% 4,89
Atorvastatinum Storvas CRT, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 4,05 4,25 5,55 4,51 30% 2,39
Atorvastatinum Storvas CRT, tabl. powl., 20 mg 30 sz2t. 8,10 2,51 10,94 9,02 30% 4,63
Atorvastatinum Storvas CRT, tabl. powl., 40 me 30 szt. 16,20 17.01 21.08 12,04 30% 8.45
Atorvastatinum Storvas CRT, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 31,32 32,89 39.25 36,08 30% 13,99
Atorvastatinum Torvacard, tabl. powl., 80 mg 30 tabl. 39,59 41,57 47,893 36,08 30% 22,67
Atorvastatinum Torvacard 10, tabl. powl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 767 8.05 9.34 451 30% 618
Atorvastatinum Torvacard 20, tabl. powl., 20 mg 30 szt. {3 blist.po 10 11.02 11,57 14,00 9,02 30% 7,69
Atorvastatinum Torvacard 40, tabl. powl., 40 me 30 szt. (3 blist.po 10 19,48 20,45 24,53 12.04 30% 11,90
Atorvastatinum Torvacard 40, tabl. powl., 40 mg 90 szt. {9 blist.po 10 59,04 61,99 70,28 54,12 30% 32,40
Atorvastatinum Torvalipin, tabl. powl., 10 mg 30 szt. {3 blist.po 10 7.24 7.60 B.8B9 4,51 309% 5.73
Atorvastatinum Torvalipin, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 11.23 11,79 14,22 9.02 30% 7.51
Atorvastatinum Torvalipin, tabl. powl., 40 mg 30 szt. {3 blist.po 10 19,33 20,30 24.37 18,04 30% 11,74
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 10 mg 30 szt (3 blist.po 10 7,88 8,27 9,56 451 30% 6,40
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 10 mg 60 szt. (6 blist.po 10 15,77 16,56 18,99 9,02 30% 12 68
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 10 mg 90 szt. (9 blist.po 10 23,22 24,38 27,78 13,53 30% 18,31
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 12,31 12,93 15,36 9,02 30% 5,05
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 20 mg &0 szt. (6 blist.po 10 22,68 23,81 27,88 18,04 30% 15,25
Atorvastatinum Tulip, tabl. powl., 20 mg 90 szt. (9 blist.po 10 33,70 35,39 40,75 27.06 30% 2181
Atorvastatinum Tulip 40 mg, tabl, powl., 40 mg 30 sat. 16.42 17.24 21.31 18,04 30% 2,68

Atorvastatinum Tulip 40 mg, tabl. powl., 40 mg 60 tabl, 27.71 29,10 35,46 1546 30% 10,64
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Atorvastatinum Tulip 40 mg, tabl. powl., 40 mg 90 tabl. 41,55 43,63 51,92 51,92 30% 15,58

Atorvastatinum Tulip 80 meg, tabl. powl., 80 mge 30 szt. 42,93 45,08 51.44 36,08 30% 26,18

Lovastatinum (Grupa limitowa: 46.0, Leki wplywajace na gospodarke lipidowg - inhibitory reduktazy HMG-CoA)
Zakres wskazar objetych refundacja: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzief wydania decyzji
Zakres wskazar pozarejestracyjnych abjetych refundacjy: ciezka wtarna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku 2ycia (2 wysokim ryzykiem powiktan sercowo - naczyniowych
araz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzyey typu | (2 towarzyszacg mikroalbuminurig lub

niewydolnodcig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzadow.

Lovastatinum Liprox, tabl., 20 mg 28 s2t. 12,74 13,38 14,45 74 30% 11,23
Lovastatinum Lovasteral, tabl., 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 12,96 13,61 14,68 3.74 30% 12.06
Lovastatinum Lovastin, tabl., 20 mg 28 szt. 11,99 12,59 13,66 i74 30% 11.04

Rosuvastatinum (Grupa limitowa: 46.0, Leki wplywajace na gospodarke lipidowa - inhibitory reduktazy HMG-CoA)
Zakres wskazar objetych refundacia: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji
Zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja: -

Rosuvastatinum Astrium, tabletki powlekane, 10 mg 28 tabl. 5.44 571 8.01 8,01 30% 2,40
Rosuvastatinum Astrium, tabletki powlekane, 20 mg 28 tabl. 10.89 11,43 15.33 15.33 30% 4,60
Rosuvastatinum Astrium, tabletki powlekane, 40 mg 28 tabl. 2L.77 22.86 28.96 28,96 30% 8.69
Rosuvastatinum Astrium, tabletki powlekane, 5 mg 28 tabl. 272 2.86 4,06 4,06 30% 122
Rosuvastatinum Crosuvo, tabl. powl., 10 mg 28 szt 570 5,99 8,29 8,29 30% 2,49
Rasuvastatinum Crosuvo, tabl. powl., 20 mg 28 s2t. 11,56 12,14 16,04 16,04 30% 4,81
Rosuvastatinum Crosuvo, tabl. powl., 40 mg 28 szt 22,66 23,79 29.89 29,89 30% 8,97
Rosuvastatinum Ridlip, tabl. powl., 10 mg 28 sat. 802 842 10,72 842 30% 4,83
Rosuvastatinum Ridlip, tabletki powlekane, 10 mg 90 tabl, 17,50 18,38 23,74 23,74 30% Tl
Rosuvastatinum Ridlip, tabl. powl., 20 mg 28 s2t. 15,69 16,47 20,37 16,84 30% 8,58

Rosuvastatinum Ridlip, tabletki powlekane, 20 mg 90 tabl, 34,99 16,74 45,03 45,03 0% 1351
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Ridlip, tabl. powl., 40 mg

Ridlip, tabl. powl., 5 mg

Ridlio. tabletki powlekane. 5 me

Romazic, tabl. powl., 10 mg
Romazic, tabl. powl., 20 me
Romazic. tabl. powl.. 40 me
Romazic, tabl. powl., 5 mg

Rosugen, tabl. powl.. 10 mg
Rosueen. tabl. powl.. 20 me
Rosugen, tabl. powl., 40 mg
Rosugen, tabl. powl., 5 me

Rosutrox. tabl. powl.. 10 me
Rosutrox, tabl. powl., 10 mg
Rosutrox, tabl. powl., 20 mg

Rasutrox. tabl. powl.. 20 me

Rasutrox, tabl. powl.. 40 mg
Rasutrox, tabl. powl.. 40 mg
Rosutrox. tabl. powl.. 5 me
Rosutrox, tabl. powl., 5 mg

Roswera, tabl., 10 mg

Roswera, tabletki oowlekane, 10 me

Roswera, tabl., 15 mg

Roswera, tabl. powl,, 15 mg

28 szt.

28 szt.

90 tabl.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt

56 szt.

28 szt

56 sat.

28 sat.

56 szt.

28 szt

56 szt.

28 s2t.

90 tabl.

28 sit.

56 sat.

23,11

4,70

3,07

10.89

2L.77

2,72

11,58

11,58

23.16

23,16

46,31

2.88

579

6,73

18.57

10,10

24,27

4,94

819

643

13,04

11.43

22,86

2.86

6.08

12,16

12,16

24.32

24,32

48,63

3.02

6,08

7.07

19.50

10,61

26,53

5.86
1711

32.11

16.06

16.06

30.42

30.42

57.94

24.86

13,81

31.63

30,37

4,21

12.59

8.86

17,11

32.11

15.33

28,96

4,06

838

16,06

16,06

30.42

30,42

57.94

4.21

838

8,42

24 .86

12,63

25,26

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%
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9.63

2,40

4.60

8.69

1,22

4,82

4,82

9.13

9,13

17.38

127

7.46

4,97

13,95
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Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Roswera, tabletki powlekane, 15 mg

Roswera, tabl., 20 mg
Roswera. tabletki powlekane. 20 me
Roswera, tabl., 30 mg
Roswera, tabl. powl., 30 mg
Roswera. tabletki powlekane. 30 me
Roswera, tabl., 40 mg
Roswera, tabletki powlekane, 40 mg
Roswera. tabl.. 5 me
Roswera, tabletki powlekane, 5 mg
Suvardio, tabl. powl., 10 mg
Suvardio. tabletki nowlekane. 10 me
Suvardio, tabl. powl., 20 mg
Suvardio, tabletki powlekane, 20 mg
Suvardio. tabletki powlekane. 40 me
Suvardio, tabletki powlekane, 40 mg
Suvardio, tabletki powlekane, 5 mg
Zahron, tabl. powl.. 10 me
Zahron, tabl. powl., 10 mg
Zahron, tabl. powl., 15 mg
Zahron, tabl, powl.. 15 me
Zahron, tabl. powl., 20 mg

Zahron, tabl, powl., 20 mg

90 tabl,

28 szt.

90 tabl.

28 szt.

56 szt.

90 tabl.

28 szt.

90 tahbl.

28 szt.

90 tabl.

28 szt.

84 tahl.

28 szt

84 tahl.

28 sat.

84 tabl.

28 sz,

28 szt

56 szt.

28 s2t.

56 sat.

28 sit.

56 sat.

26,95

74,26

3.37

5,29

577

16.61

11,53

33.23

22.84

66.47

2.85

570

11.45

8,59

17.16

12,87

22,68

29,24

14,14

38.99

21.21

53.07

58.49

28,30

77.97

3.54

6.06

17.44

12,11

34,89

23.98

69.79

2,99

5.99

12.02

9,02

18.02

13,51

23.81

36.08

18.04

47.28

26,32

60.98

6878

34,40

90.19

4.74

13,15

8.36

16.01
42,80

30.08

4,19

15,92

12.22

23.14

17,41

29,91

36,08
16,84

47.28

68.78

33,67

90,19

4.21

13,15

8.36

16,01

42,80

30.08

81,50

4,19

8.29

15,92

12,22

23.14

16,84

29,91

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

20.63

10,83

27,06

1.79

6.77

4,80

12,84

5.02

24,45

1.26

2.49

4,78

3,67

6.94

562

8,97
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Rosuvastatinum Zahron, tabl. powl., 30 mg 28 szt. 17.16 18,02 23,14 23,14 30% 6,94
Rosuvastatinum Zahron, tabl. powl., 30 mg 56 szt. 34,33 36,05 43,96 43,96 30% 13,19
Rosuvastatinum Zahron. tabl. powl.. 40 me 28 szt. 22.68 23.81 25.91 29.91 30% 897
Rosuvastatinum Zahron, tabl. powl., 40 mg 56 szt. 45,36 47.63 56.94 56,94 30% 17.08
Rosuvastatinum Zahron, tabl. powl., 5 mg 28 szt 2,34 2,98 4,18 4,18 30% 1,25
Rosuvastatinum Zahron. tabl. powl.. 5 me 56 sz2t. 570 5.99 8.29 8.29 30% 2.49
Rosuvastatinum Zaranta, tabl. powl., 10 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.) 6,26 6,57 8,87 8,42 30% 2,98
Rosuvastatinum Zaranta, tabletki powlekane, 15 mg 56 tabl. 17,14 18,00 23,11 2311 30% 6,93
Rosuvastatinum Zaranta, tabletki powlekane, 15 mg 90 tahl. 27.54 28,92 35,76 35,76 30% 10,73
Rosuvastatinum Zaranta, tabl. powl., 20 mg 28 szt (4 blist.po 7 szt.) 12,53 13,16 17.07 16,84 30% 5,28
Rosuvastatinum Zaranta, tabletki powlekane, 30 mg 56 tabl. 34,27 35,98 431 .88 43 88 30% 13,16
Rasuvastatinum Zaranta, tabletki powlekane, 30 mg 90 tahbl. 55.08 57.83 68,12 68,12 30% 20,44
Rosuvastatinum Zaranta. tabletki nowlekane. 40 me 28 szt 22.68 23.81 2991 29.91 30% 8.97

Simvastatinum (Grupa limitowa: 46.0, Leki wpiywajace na gospodarke lipidowa - inhibitory reduktazy HMG-CoA)
Zakres wskazad objetych refundacia: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji
Zakres wskazar pozarejestracyjnych abjetych refundacia: -

Simvastatinum Apo-5imva 10, tabl. nowl., 10 me 30 s2t. (3 blist.po 10 6.16 6.47 7.33 301 30% 5.22
Simvastatinum Apo-Simva 20, tabl, powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 11,23 11.79 13,51 6,01 30% 9,30
Simvastatinum Apo-Simva 40, tabl, powl., 40 mg 30 szt. {3 blist.po 10 18,68 19,61 22,68 12,03 30% 14,26
Simvastatinum Simcovas. tabl. powl.. 20 me 28 szt. (2 blist.po 14 6.05 635 7.95 561 30% 4,02

Simvastatinum Simcovas, tabl. powl., 20 mg 30 sat. 2,38 2,50 4,21 4,21 30% 126
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Simwvastatinum

Simwvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simwvastatinum

Simwvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simwvastatinum

Simwvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simwvastatinum

Simyastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simcovas, tabl. powl., 40 mg
Simcovas, tabl. powl., 40 mg
Simorion. tabl. powl.. 10 me
Simorion, tabl. powl., 20 mg
Simorion, tabl. powl., 20 mg
Simorion. tabl. powl.. 40 me
Simratio 10, tabl. powl., 10 mg
Simratio 20, tabl. powl., 20 mg
Simratio 40. tabl. powl.. 40 me
Simvacard 10, tabl. powl., 10 mg
Simvacard 20, tabl. powl., 20 mg
Simvacard 40. tabl. powl.. 40 me
Simwvachol, tabl. powl., 10 mg
Simvachol, tabl. powl., 20 mg
Simvachol. tabl. powl.. 40 me
Simvacor, tabl. powl., 10 meg
Simvacor, tabl. powl., 20 meg
Simvagamma 20. tabl. powl.. 20 me
Simvagen 20, tabl. powl., 20 mg
Simvagen 40, tabl, powl., 40 mg
SimvaHEXAL 10, tabl. powl.. 10 me
SimvaHEXAL 20, tabl, powl., 20 mg

SimvaHEXAL 40, tabl. powl., 40 mg

28 szt.

28 szt

28 szt

28 szt

28 51t

28 szt

28 s1t

28 szt

28 szt

28 szt

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

28 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

(2 blist.po 14

30 szt.

28 s2t.

28 szt.

98 szt.

28 szt.

. {2 blist.po 14
. {2 blist.po 14
{2 blist.po 14
. (2 blist.po 14
(2 blist.po 14

. {2 blist.po 14

{2 blist.po 14
{2 blist.po 14
{2 blist.po 14
(3 blist.po 10
(3 blist.po 10
(3 blist.po 10
{2 blist.po 14
{2 blist.po 14
{3 blist.po 10
(3 blist.po 10

(3 blist.po 10
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15,61

8.06

4.60

7.81

23,01

13.84

17.87

6.41

12,94

10.23

6.76

13,51

24,05

11,22

8,06

2.81

561

15,64

11.22

2,81

11.22

2.81

561

11.22

2,81

561

11.22

3.01

6.01

6.01

561

11,22

3.01

6,01

12,03

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%
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4.65
9,30
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Simvastatinum Simvastatin Aurovitas, tabl. powl., 20 mg 28 s2t. 194 2,04 3.64 3.64 30% 1,09
Simvastatinum Simvastatin Aurovitas, tabl. powl., 40 mg 28 s2t. 3,89 4,08 6,98 65,98 30% 2,09
Simvastatinum Simwvastatin Bluefish. tabl. powl.. 10 me 28 szt. 265 278 358 281 30% 161
Simvastatinum Simwvastatin Bluefish, tabl. powl., 20 mg 28 szt. 3,99 4,19 5.79 5.61 30% 1.86
Simvastatinum Simwvastatin Bluefish, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 4,27 4,48 6.20 6.01 30% 1,59
Simvastatinum Simwvastatin Bluefish. tabl. owl.. 40 me 28 szt 7.96 8.36 11.26 11.22 30% 3.41
Simvastatinum Simvastatin Genoptim, tabl. powl., 20 mg 28 s2t. 4,75 4,99 6.59 561 30% 2,66
Simvastatinum Simvastatin Genoptim, tabl. powl., 40 mg 28 sz2t. 2,64 5,07 11,97 11,22 30% 4,12
Simvastatinum Simvastatinum Accord. tabl. powl.. 10 me 28 s2t. 1.07 112 192 192 30% 0.58
Simvastatinum Simvastatinum Accord, tabl. powl., 20 mg 28 szt 215 2.26 3.86 3.86 30% 1.16
Simvastatinum Simvastatinum Accord, tabl. powl. 40 mg 28 szt 431 4,53 7.43 743 30% 2.23
Simvastatinum Simvasterol. tabl. nowl.. 10 me 28 szt. (2 blist.po 14 5.94 6.24 7.04 2.81 30% 5.07
Simvastatinum Simvasterol, tabl. powl., 20 mg 28 szt (2 blist.po 14 11.79 12,38 13,98 561 30% 10,05
Simvastatinum Simvasterol, tabl. powl., 40 mg 28 szt (4 blist.po 7 sz2t.) 22,03 23,13 26,03 11,22 30% 18,18
Simvastatinum Sistat. tabl. powl.. 10 me 28 szt 0.99 1.04 1.84 124 30% 0.55
Simvastatinum Sistat, tabl. powl., 20 mg 28 szt 1,99 2.09 3.70 3,70 30% 121
Simvastatinum Sistat, tabl. powl., 40 mg 28 sat. 399 4,19 7.09 7.09 30% 2,13
Simvastatinum Vasilio. tabl. powl.. 10 me 28 s2t. 5.18 5.44 6.24 2.81 30% 4.27
Simvastatinum Vasilip, tabl. powl., 20 mg 28 szt 11.23 11.79 13.39 561 30% 5.46
Simvastatinum Vasilip, tabl, powl., 40 mg 28 szt. 17.82 18,71 21,61 11,22 30% 13,76
Simvastatinum Wastan. tabl. powl.. 10 me 28 571, (2 blist.po 14 4,86 5.10 5.90 2.81 30% 3,93
Simvastatinum Vastan, tabl. powl., 20 mg 28 s2t. (2 blist.po 14 10.26 10,77 12,37 561 30% 2,44

Simvastatinum Ximwve, tabl, powl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 5,72 6,01 6.86 3,01 30% 4,75
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Simvastatinum Kimve, tabl. powl., 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 10,58 11,11 12,71 561 30% 8,78
Simvastatinum Ximve, tabl. powl., 20 mg 30 szt. {3 blist.po 10 11,34 11,91 13,63 65,01 30% 9,42
Simvastatinum Ximve. tabl. powl.. 40 me 30 szt. {3 blist.po 10 19.01 19.96 23.03 12.03 30% 14,61
Simvastatinum Zocor 10, tabl. powl., 10 mg 28 szt. (2 blist.po 14 5.40 567 6.47 2,81 30% 4,50
Simvastatinum Zocor 20, tabl. powl., 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 10,79 11.33 12,93 5.61 30% 9.00
Simvastatinum Zocor 40. tabl. powl.. 40 me 28 sz2t. (2 blist.po 14 2158 22.66 25.56 11.22 30% 17.71
Ciprofibratum (47.0, Leki wptywajgce na gospodarke lipidows = fibraty)
Zakres wskazan objetych refundacja: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji
Zakres wskazan pozarejestracyjnych abjetych refundacjy: -
Ciprofibratum Linanor, kaps.. 100 mg 30 kaps. (3 blist.po 10 20.20 21,21 25,56 18,25 30% 12,79
Fenofibratum (47.0, Leki wphywajgce na gospodarke lipidowg = fibraty)
Zakres wskazan objetych refundacja: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji
Zakres wskazan pozarejestracyinych aobjetyvch refundacia: -
Fenofibratum Apo-Feno 200 M, kaps. twarde, 200 mg 30 sz2t. 14,63 15.36 18,71 18,25 30% 6,94
Fenofibratum Biofibrat, kaps. twarde, 200 mg 30 szt 15,50 16,28 20,63 18,25 30% 7.86
Fenofibratum Biofibrat, kaps. twarde, 267 mg 30 szt. 20,74 21.78 27.09 2436 30% 10,04
Fenofibratum Fenardin, kaps. twarde, 160 mg 30 szt. (3 blist.po 10) 15,88 16.67 21,03 18.25 30% 8.26
Fenofibratum Fenardin, kaps. twarde, 267 mg 30 szt. (3 blist.po 10 20,84 21.88 27.19 2436 30% 10.14
Fenafibratum Grofibrat, kaps., 100 mg 50 szt. 8.58 5,02 12,50 12,90 30% 3.87
Fenofibratum Grofibrat 200, kaps.. 200 mg 30 szt 13893 14,63 18,98 18,25 30% 6,21
Fenaofibratum Grofibrat M, kapsutki twarde, 267 mg 30 kaps. 17,82 18,71 24,78 24,78 30% 7.43
Fenofibratum Grofibrat M, kapsutki twarde, 267 mg 60 kaps. 35,64 37.42 46,68 46,68 30% 14,00
Fenofibratum Grofibrat M, kapsutki twarde, 267 mg a0 kaps. 5346 56.13 67,77 67.77 30% 20,33
Fenafibratum Grofibrat 5, tabl, powl., 160 mg 30 tabl. 1361 14,29 18,64 18,25 30% 5,87
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Fenofibratum Grofibrat 5, tabletki powlekane, 160 mg 60 szt. 27.54 28,92 3570 35,70 30% 10,71
Fenofibratum Grofibrat S, tabletki powlekane, 160 mg 90 szt. 41,04 43,09 51,87 51,87 30% 15,56
Fenofibratum Grofibrat S, tabl. powl., 215 mg 30 tabl. 18,14 19.05 24,36 24,36 30% 7.31

Fenofibratum Grofibrat S, tabletki powlekane, 215 mg 60 szt. 36,72 38.56 46,78 46,78 30% 14,03
Fenofibratum Grofibrat 5, tabletki powlekane, 215 mg 90 szt. 55.08 57.83 68,05 68,05 30% 20,42
Fenofibratum Lipanthy! 200M, kaps., 200 mg 30 szt. (2 blist.oo 15 18,60 19.53 23,88 18,25 309 11.11
Fenofibratum Lipanthyl 267M, kaps., 267 mg 30 szt 24 .83 26,07 3138 24,36 30% 14,33
Fenofibratum Lipanthyl Supra 160, tabl. powl.. 160 mg 30 szt. (3 blist.po 10 18,60 19.53 23,88 18,25 30% 11,11
Fenafibratum Lipanthy| Supra 215 mg, tabl. powl.,, 215 30 szt. (3 blist.po 10 24 83 26,07 31,38 24,36 30% 14,33

P et |

Ezetimibum (48.0, Leki hamujgce wchianianie cholesterolu z przewodu pokarmowego)
Zakres wskazan objetych refundacia: Hipercholesterolemia LDL-C powyiej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji
wiencowej (przezskdrne] lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji ocbwodowej lub amputacji obwodewej 2z powodu choroby miazdiycowej, hipercholesteralemii redzinnej
Zakres wskazar pozarejestracyjnych objetych refundacjg:

Ezetimibum Esetin, tabletki, 10 mg 30 tabl. 21,22 22,28 25,82 13,75 30% 16,20
Ezetimibum Ezehron, tabletki, 10 mg 28 tabl. 23,22 24,38 27,74 12,83 30% 18,76
Ezetimibum Ezen, tabletki, 10 mg 28 szt 21,24 22,30 2566 12,83 30% 16.68
Ezetimibum Ezetimibe Mylan, tabl., 10 mg 2B szt 23.76 24,95 2831 12,83 30% 19,33
Ezetimibum Ezoleta, tabletki, 10 mg 30 szt. 9,72 10,21 13,75 13,75 30% 4,13
ribum Ezolip, tabletki, 10 mg 30 tabl. 22,57 23,70 27,24 13,75 30% 17,62
Lipegis, tabletki, 10 mg 30 tabl. 21,60 22,68 26,22 13.75 30% 16,60
Mizetib, tabletki, 10 mg 28 tabl. 28,08 29,48 32,84 12,83 30% 23.86

Symezet, tabletki w blistrze, 10 mg 30 sat. 10,61 11,14 14,67 13,75 30% 5,05
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Alirocumabum {Grupa limitowa: 1181.0, Alirocumab)
Oznaczenie zatacznika zawierajgcego zakres wskazan objetych refundacjg wg ICD 10 : B.101.

Alirocumabum Praluent, roztwér do wstrzvkiwan, 150 mg 2 wstrzvkiwacze 2309.01 242446 - 242446 bezplatny 0
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