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Uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego
Repatha

Niniejsze uzupetnienie zostato przygotowane w zwigzku z pismem Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (OT.423.1.39.2023.17.KD) dotyczacym niezgodnosSci analiz
przediozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Repatha
(evolocumabum), roztwér do wstrzykiwan, 140 mg, 2 wstrzykiwacze, GTIN 05909991224370,
w ramach programu lekowego B.101 ,Leczenie pacjentdéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10
E78.01, 121, 122, 125)” wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2021 r. poz. 74).

Uwaga AOTMIT:

Whnioskodawca nie przedstawit analizy ekonomicznej dla pacjentéw pediatrycznych

Z homozygotyczng postacig hipercholesterolemii rodzinnej (§ 5 Rozporzgdzenia w cafosci).
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Zestawienie kosztow konsekwencji dla wariantu wieku wyjsciowego z badania
TAUSSIG (15 lat) dla populacji HoFH
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Wyniki analizy podstawowej dla wariantu wieku wyjsciowego z badania
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Uwaga AOTMIT:

Zgodnie z § 5 ust. 5 Rozporzadzenia wyniki analizy ekonomicznej powinny byc¢
przedstawione w wariancie ,,z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka”
i ,bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka”. Przedstawiane warianty
z/bez RSS powinny réznic sie jedynie zastosowaniem proponowanego dla ocenianej
technologii RSS, co ma na celu pokazanie wptywu ceteris paribus proponowanego RSS na
wyniki analizy. Koszty pozostatych lekéw powinny natomiast by¢ jak najbardziej zblizone do
rzeczywistych wydatkéw NFZ, ti. pochodzi¢ ze sprawozdan NFZ, wynikéw przetargéw efc.
Uprzejmie prosze o uwzglednienie kosztéw leku Praluent (alirokumab) na podstawie danych

NFZ.

Aktualnie obowigzujgcy prog opfacalnosci kosztowej wynosi 190 380 zt. Uprzejmie prosze
0 aktualizacje oszacowar cen progowych.

Uzupetnienie
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Analiza wrazliwosci — populacja HeFH

Deterministyczna analiza wrazliwosci
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Probabilistyczna analiza wrazliwosci
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Wyniki analizy podstawowej — 1gczna populacja FH (HeFH oraz HoFH)
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