Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2020 z dnia 27 lipca 2020 roku
w sprawie oceny leku Praluent (alirocumabum) w ramach
programu lekowego , Leczenie pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb uktadu sercowo-naczyniowego”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Praluent (alirocumabum), roztwor do wstrzykiwan, 150 mg, 2 wstrzykiwacze,
EAN 05909991236618, w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow
z bardzo wysokim ryzykiem chordb ukfadu sercowo-naczyniowego”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne stworzenie

Rada stoi na stanowisku, iz alirokumab i ewolokumab powinny by¢ finansowane
w ramach jednego programu lekowego i jednej grupy limitowe,;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroby serca i naczyn sq najczestszq przyczynq  zgondw w Polsce.
Miazdzyca odpowiada za ponad 50% zgonow wsrod chordb sercowo-
naczyniowych. Duze stezenie cholesterolu LDL jest najsilniejszym czynnikiem
ryzyka miazdzycy ijej powiktan, tji. zawatu miesnia serca i wudaru
niedokrwiennego madzgu. Obnizenie stezenia cholesterolu LDL skutecznie obniza
to ryzyko. U wiekszosci chorych mozna to osiggngc¢ przez stosowanie statyn
i ezetymibu lecz u niewielkiej liczby chorych dla osiggniecia tego celu konieczne
jest zastosowanie inhibitorow PCSK9, do ktorych nalezq wnioskowany
alirokumab i wczesniej pozytywnie opiniowany w tym wskazaniu przez Rade
ewolokumab.

Dowody naukowe

Dostepne dane kliniczne dotyczqce efektywnosci klinicznej alirokumabu
u pacjentow z miazdzycq, w tym u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym oraz z chorobqg wielonaczyniowq, pochodzq z badania
ODYSSEY OUTCOMES. Wpyniki badania wskazujg, ze w grupie leczonej
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alirokumabem ryzyko wystqgpienia ciezkich zdarzenn sercowo-naczyniowych jest
istotnie statystycznie mniejsze niz w grupie otrzymujqcej placebo (HR=0,85 (95%
Cl: 0,78; 0,93); p<0,001). Natomiast w odniesieniu do powaznych incydentow
sercowo-naczyniowych (MACE) oraz zgonow, w subpopulacjach pacjentow
zbardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym oraz z wieloma
wczesniejszymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi nie stwierdzono istotnych
statystycznie rdznic miedzy grupq pacjentow stosujgcych alirokumab, a grupq
otrzymujgcych placebo. Nie stwierdzono takze istotnych réznic pod wzgledem
MACE w subpopulacji zchorobq wielonaczyniowg, z chorobq tetnic obwodowych
(PAD) i chorobq wiericowq (CAD), z CAD i chorobg naczyn mozgowych (CeVD)
oraz u pacjentow z CAD, PAD i CeVD. Rownoczesnie w subpopulacjach z CAD
i CeVD oraz z CAD, PAD i CeVD, w grupie stosujgcej alirokumab stwierdzono
mniejszy odsetek zgonow niz w grupie placebo, natomiast w subpopulacji z CAD
i CeVD roznice nie byty istotne statystycznie. W tym badaniu brak danych
naukowych wskazujgcych na skutecznosc¢ alirokumabu u pacjentow leczonych
statynami i ezetymibem.

Alirokumab skutecznie obniza stezenie LDL-C. Zarowno w badaniach Bruckert
2019 jak i Vallejo-Vaz 2019 stwierdzono istotng przewage alirokumabu
pod wzgledem obnizania stezenia LDL-C nad statynami i ezetymibem.
Z kolei badanie efektywnosci praktycznej PEARL wykazato, ze 24 tygodniowa
terapia alirokumabem pozwala na uzyskanie stezenia LDL-C ponizej 70mg%
u okoto 50% pacjentow Terapia alirokumabem pozwalata na statq redukcje
stezenia LDL-C w trakcie badania, redukcja obserwowana byta juz od 2 tygodnia
leczenia.

Wytyczne kliniczne wskazujq, iz po niepowodzeniu terapii statynami oraz terapii
skojarzonej statynami i ezetymibem, u pacjentow bardzo wysokiego ryzyka,
w tym u pacjentow z rozpoznanq chorobq sercowo-naczyniowq na tle miazdzycy
nalezy wdrozy¢ leczenie inhibitorami PCSK9. Wpytyczne ESC wspominajq
o uwarunkowaniach ekonomicznych stosowania tej terapii w réznych krajach
Europy

Problem ekonomiczny

Terapia

Z krajowych rejestrow wynika, ze potencjalna
liczba chorych leczonych w programie
Gtowne arqumenty decyzji

J Skutecznos¢ kliniczna w grupie chorych wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego.

J Zadawalajgca, , efektywnosc kosztowa.
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J Wczesniejsza pozytywna opinia Rady w tym wskazaniu dla ewolokumabu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.14.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Praluent (alirokumab) w ramach programu lekowego

Leczenie pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego”, data ukorczenia:
14.07.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Sanofi - Aventis sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi - Aventis sp. z 0.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pézn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi - Aventis sp. z 0.0..



