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z dnia 4 kwietnia 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Camzyos (mawakamten)
w ramach programu lekowego ,,Leczenie pacjentéw z przerostowg

kardiomiopatig zawezajgca (ICD-10 142.1)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego Camzyos
(mawakamten) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z przerostowaq
kardiomiopatia zawezajaca (ICD-10 142.1)” na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Poréwnanie skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa mawakamtenu (MAW) i placebo (PLC),
stosowanych zterapig standardowg (+SoC) w leczeniu przerostowe] kardiomiopatii
zawezajgcej, przeprowadzono na podstawie wynikow badan z randomizacjg EXPLORER.

W zakresie pierwszorzedowego, ztozonego punktu koncowego, jakim byta odpowiedz
kliniczna (poprawa wydolnosci wysitkowej mierzona szczytowym zuzyciem tlenu [pV0O2] 0 21,5
ml/kg/min oraz poprawa o 21 klase czynnosciowg wg NYHA lub poprawa szczytowego zuzycia
tlenu o 23 ml/kg/min bez pogorszenia klasy czynnosciowej NYHA), wykazano statystycznie
istotne réznice na korzys¢ MAW wzgledem PLC (RB = 2,13 [95% ClI: 1,36; 3,32], p = 0,0009).

Nalezy podkresli¢, ze przeprowadzona analiza nie dostarcza dowoddw na wptyw leczenia
na przezycie catkowite pacjentéw. Ponadto, przedstawione dane dotyczg krétkiego okresu
tj. 30 tyg. stosowania leku. Zasadne wydaje sie wiec monitorowanie skutecznosci po takim
czasie celem uzasadnionej kontynuacji terapii.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie MAW+SoC w miejsce SoC (propranolol,
diltiazem i werapamil) jest i skuteczniejsze. Oszacowany wspotczynnik ICUR
, 0 ktérym mowa w ustawie
o refundacji. Zaznacza sie jednak, ze przyjete w analizie dane wejsciowe do modelu nie s3
pewne, a uwzglednienie
Istniejg zatem
niepewnosci dotyczgce ocenianej technologii.

Pod uwage wzieto rowniez wnioski ptyngce z analizy wptywu na budzet, ktére wskazujg,
Ze objecie refundacjg produktu leczniczego Camzyos (mawakamten) bedzie prowadzic¢
do wydatkow pfatnika publicznego (o ok. w |l roku refundaciji).

W rekomendacjach refundacyjnych zwrdcono uwage, ze mawakamten stanowi pierwsza
zarejestrowang opcje leczenia przyczynowego przerostowej kardiomiopatii zawezajgcej i jest
skuteczniejszy niz SoC w tagodzeniu objawow tej choroby. W dokumencie wydanym przez HAS
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w 2023 roku (procedura wczesnego dostepu) pozytywnie oceniono zastosowanie MAW,
podkreslono jednak, ze nie udowodniono wptywu na obcigzenie chorobg (morbidity)
i Smiertelno$é. W pozostatych rekomendacjach wskazywano takie na nieoptacalnos¢
kosztowg (pozytywna warunkowa rekomendacja CADTH 2023), niedoszacowany ICER
(negatywna rekomendacja PBAC 2022) oraz konieczno$¢ ustalenia porozumienia cenowego
(pozytywna warunkowa rekomendacja NICE 2023).

Podsumowujac, w zwigzku z ograniczeniami analizy klinicznej (brak petnych danych
dtugoterminowych) oraz niepewnoscia w zakresie opfacalnosci kosztowej ocenianej
technologii, uzasadnione jest dazenie do obnizenia ceny produktu leczniczego Camzyos
(mawakamten).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:
e Camzyos, mavacamtenum, kaps. twarde, 2,5 mg, 28 szt., GTIN: 08027950800728, cena zbytu
netto:
e Camzyos, mavacamtenum, kaps. twarde, 5 mg, 28 szt., GTIN: 08027950800735, cena zbytu

netto:

e Camzyos, mavacamtenum, kaps. twarde, 15 mg, 28 szt., GTIN: 08027950800759, cena zbytu
netto:

e Camzyos, mavacamtenum, kaps. twarde, 10 mg, 28 szt., GTIN: 08027950800742, cena zbytu
netto:

w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentdéw z przerostowg kardiomiopatig zawezajaca (ICD-
10 142.1)".

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w nowej grupie limitowej.

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.
Problem zdrowotny

Kardiomiopatia przerostowa (HCM) jest definiowana jako obecnos¢ przerostu miesnia lewej komory
serca — zwiekszonej grubosci sciany lewej komory serca z przerostem prawej komory lub bez niej
lub zwiekszonej masy lewej komory, ktdrych nie mozna wyttumaczy¢ wytacznie jej nieprawidtowym
obcigzeniem.

U okoto 25% chorych z HCM wystepuje zawezenie w drodze odptywu lewej komory (LVOT, z ang. left
ventricular outflow tract), a u kolejnych okoto 30% zawezenie w LVOT wystepuje po prowokacji
wysitkiem fizycznym, po przedwczesnych skurczach komorowych, podczas préby Valsalvy
lub po farmakologicznej stymulacji systemu adrenergicznego. W tych grupach chorych rozpoznaje
sie kardiomiopatie przerostowg zawezajaca.

Do najczestszych objawow kardiomiopatii przerostowej nalezg: przewlekte zmeczenie, dusznosé
wysitkowa i kotatanie serca. Czesto chorzy dozywajg pdznego wieku, ale zdarzajg sie tez nagte zgony
w mtodym wieku (takze jako pierwsza manifestacja HCM) i niewydolno$¢ serca.

Przyjmuje sie, ze HCM jest najczestszg kardiomiopatiag, a czestos¢ jej wystepowania szacowana jest
na 0,2% oséb w populacji dorostych.

Zgodnie z danymi NFZ za 2022 rok w Polsce na kardiomiopatie przerostowq zawezajgca choruje okoto
1 900 pacjentow.
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Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii uznano najlepsze leczenie standardowe / objawowe (SoC,
ang. standard of care), obejmujace leczenia nierozszerzajgcymi naczyn B-blokeréw (propranolol) i/lub
blokeréw kanatu wapniowego (diltiazem i werapamil).

Wybdr komparatora uznano za zasadny.
Opis wnioskowanego $wiadczenia
Mawakamten jest selektywnym, allosterycznym i odwracalnym inhibitorem miozyny sercowe;.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Camzyos jest wskazany do leczenia objawowej
(klasa II-11l wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego, NYHA) kardiomiopatii
przerostowej zawezajgcej (ang. obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM) u dorostych
pacjentow.

Whnioskowane wskazanie dotyczy ww. wskazania zarejestrowanego.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz pordwnania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do przegladu systematycznego witgczono 3 badania z randomizacjg przeprowadzone wsrdd dorostych
chorych z objawowa kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM, z ang. Obstructive Hypertrophic
Cardiomyopa-thy) poréwnujgce mawakamten (MAV) z placebo (PLC), dodane do standardowej terapii
(SoC): EXPLORER-HCM (Ameryka Pétnocna i Europa), EXPLORER-CN (Chiny) | VALOR-HCM (USA).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w badaniu EXPLORER-HCM byta ocena odpowiedzi klinicznej,
definiowanej jako: poprawa wydolnosci wysitkowej mierzona szczytowym zuzyciem tlenu (pV0O2)
0 21,5 ml/kg/min oraz poprawa o =1 klase czynnosciowg wg NYHA lub poprawa szczytowego zuzycia
tlenu o 23 ml/kg/min bez pogorszenia klasy czynnosciowej NYHA (ztozony punkt koricowy).

Jakos¢ badania oceniono za pomocg narzedzia RoB2 (wg Cochrane Handbook) i w kazdej z domen
kwestionariusza stwierdzono niskie ryzyko btedu systematycznego.

W analizie uwzgledniono ponadto dtugookresowg ocene mawakamtenu — faza wydtuzona MAVA-LTE
oraz badanie nierandomizowane PIONEER-HCM/PIONEER-OLE.

Wtaczono réwniez 4 przeglady systematyczne, w ktérych oceniano skutecznos$é i bezpieczeristwo
leczenia chorych z kardiomiopatig przerostowg (Ismayl 2023, Memon 2023, Mi 2023 oraz Rabiee Rad
2023).

Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci praktycznej ocenianej terapii.
Skutecznos¢

Pacjenci stosujgcy MAW w pordéwnaniu z pacjentami stosujgcymi PLC wykazywali istotnie statystyczng
przewage w zakresie pierwszorzedowego ztozonego punktu koricowego (odpowiedz kliniczna):
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e poprawa pVO2 o 21,5 ml/kg/min oraz poprawa o 21 klase czynnosciowg NYHA lub poprawa
pVO2 o 23,0 ml/kg/min bez wymaganego pogorszenia klasy czynnoSciowej NYHA: 36,6%
vs 17,2%, roznica efektu 19,4 pkt. % (95% Cl: 8,7 do 30,1); RB = 2,13 (95% ClI: 1,36; 3,32),
p =0,0009, NNT =6 (95% Cl: 4; 12).

Istotne statystycznie rdznice na korzysé mawakamtenu uzyskano takze w sktadowych ww. ztozonego
punktu korcowego:

e Poprawa pVO2 o 21,5 ml/kg/min oraz poprawa o >1 klase czynnos$ciowg NYHA: 33,3%
vs 14,1%, rdznica efektu 19,3 pkt. % (95% Cl: 9,0 do 29,6); RB = 2,37 (95% Cl: 1,44; 3,89),
p = 0,0006, NNT =6 (95% Cl: 4; 12).

e Poprawa pVO2 o 23,0 ml/kg/min bez pogorszenia klasy czynnosciowej NYHA: 23,6% vs 10,9%,
roznica efektu 12,6 pkt. % (95% Cl: 3,4 do 21,9); RB = 2,16 (95% Cl: 1,20; 3,88), p = 0,0104, NNT
=8(95% Cl: 5; 30).

e Poprawa pVO2 o 23,0 ml/kg/min oraz poprawa o 21 klase czynnosciowa NYHA: 20,3% vs 7,8%,
roznica efektu 12,5 pkt. % (95% Cl: 4,0 do 21,0); RB = 2,60 (95% Cl: 1,30; 5,19), p = 0,0066, NNT
=8(95% Cl: 5; 25).

Jakos¢ zycia
Wyniki metaanalizy wtgczonych badan wskazywaty na IS wiekszg poprawe jakosci zycia ocenianej

wg kwestionariusza KCCQ-CSS (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire) podczas leczenia MAW
w poréwnaniu do PLC (MD=9,2799 [95% Cl: 6,3527; 12,2071], p < 0,0000).

Bezpieczerstwo

Nie odnotowano istotnych réznic miedzy MAW a PLC w zakresie czestosci wystepowania: ciezkich
zdarzen niepozgdanych (AEs), AEs w trakcie leczenia (TEAEs), TEAEs zwigzanych z prowadzonym
leczeniem i 21 AEs specjalnego zainteresowania.

Dodatkowe informacje
W ChPL Camzyos wymieniono nastepujgce dziatania niepozadane:

e zawroty glowy i duszno$¢ (bardzo czeste, tj. 21/10),

e dysfunkcja skurczowa i omdlenia (czeste, tj. = 1/100 do < 1/10).
Ograniczenia

Przeprowadzona analiza nie dostarcza dowoddw na wptyw leczenia na przezycie catkowite pacjentow,
zatem nie mozna wnioskowaé, czy oceniana technologia jest skuteczna w zakresie zmniejszenia
Smiertelnosci.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.
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Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i pacjenta.

Oceniang interwencje tj. MAW +SoC poréwnano z SoC (propranolol, diltiazem i werapamil).
W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw medycznych:

e koszty lekéw i ich podania,

e koszty opieki zdrowotnej,

e koszty leczenia zdarzen niepozadanych,

e koszty opieki terminalnej.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wyniést odpowiednio:

Stosowanie ocenianej technologii jest komparatora.
Oszacowana warto$¢ ICUR, progu optacalnosci, o ktérym mowa
w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
WYNOoSi Wynosi:

Przeprowadzone warianty analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z analizy podstawowe].

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, Zze prawdopodobienstwo optacalnosci terapii
romosozumabem

Ograniczenia

Przezycie nie byto oceniane w badaniu EXPLORER-HCM. Smiertelno$é¢ w modelu powiazano z oceng wg
NYHA na podstawie danych z rzeczywistej praktyki (rejestr pacjentdw z USA). Przyjecie Smiertelnosci
niezaleznej od klasy NYHA w modelu skutkuje

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
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wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W opinii Agencji, nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty lekdw i ich podania, koszty diagnostyki i monitorowania, opieki
zdrowotnej oraz koszty leczenia zdarzen niepozgdanych.

Whioskodawca oszacowat populacje pacjentow, ktérzy beda stosowac wnioskowang technologie na:

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu, w wariancie z RSS, wigzaé sie bedzie wydatkéw ptatnika
publicznego o:

Ograniczenia

Niepewnos¢ wigze sie z oszacowaniami populacji docelowe;j i udziatéw w rynku ocenianej technologii,
ktére czeSciowo oparto na opiniach ekspertow.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Sugeruje sie rozwazenie uwag zawartych w SRP i AWA.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
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Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat rozwigzanie polegajgce na

W analizie przyjeto dwuletni horyzont czasowy. Oszacowane

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Uwzgledniono dwa dokumenty dotyczace wytycznych postepowania w kardiomiopatii przerostowej:
europejskie European Society of Cardiology (ESC 2023) i amerykanskie American Heart Association
i American College of Cardiology (AHA/ACC 2020, AHA/ACC 2020a, AHA/ACC 2020b, AHA/ACC 2021).

W poczatkowych etapach leczenia pacjentéw z kardiomiopatia przerostowa zawezajgcg zaleca
sie stosowanie nierozszerzajgcych naczyn B-blokeréw lub w przypadku ich nietolerancji/przeciwskazan
blokeréw kanatu wapniowego — werapamil lub diltiazem (ESC 2023, AHA/ACC 2020).

Na dalszych etapach, w przypadku utrzymywania sie objawéw choroby, zaleca sie dodanie
mawakamtenu (ESC 2023) lub dizopiramidu (ESC 2023, AHA/ACC 2020). Mawakamten mozna réwniez
zastosowa¢ w monoterapii w przypadku chorych z nietolerancja ww. opcji terapeutycznych
lub przeciwskazaniami do ich zastosowania (ESC 2023).

U pacjentow z gradientem LVOT =50 mmHg, ciezkimi objawami (klasa lI-IV wg NYHA) i/lub
wysitkowymi lub niewyjasnionymi nawracajgcymi omdleniami pomimo maksymalnie tolerowanej
terapii lekowej zaleca sie leczenie inwazyjne (ESC 2023, AHA/ACC 2020).

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono cztery rekomendacje refundacyjne dotyczgce stosowania
produktu leczniczego Camzyos we wnioskowanym wskazaniu: jedng pozytywng (HAS 2023), dwie
pozytywne warunkowo (NICE 2023, CADTH 2023) i jedng negatywng (PBAC 2022).

Rekomendacja pozytywna wydana przez HAS obejmowata ocene finansowania w ramach procedury
wczesnego dostepu porejestracyjnego. W decyzji uwzgledniono spodziewany wptyw leczenia na
objawy i poprawe jakosci zycia chorych oraz zmniejszenie koniecznosci przeprowadzania zabiegdw
(SRT).

W rekomendacjach pozytywnych warunkowo wskazano na nieefektywnos$¢ kosztowg leczenia (CADTH
2023) i koniecznosc¢ ustalenia porozumienia cenowego (NICE 2023).

W rekomendacji negatywnej zwrécono uwage na niepewnosci w zakresie korzysci dtugoterminowych
oraz niedoszacowanie wartosci ICER (PBAC 2022).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Camzyos (mawakamten) jest finansowany
w UE i EFTA (na 30 wskazanych).



Rekomendacja nr 28/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 4 kwietnia 2024 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25.01.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2116.2023.13.DGO, PLR.4500.2117.2023.13.DGO, PLR.4500.2118.2023.16.DGO
PLR.4500.2119.2023.13.DGO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Camzyos
(mawakamten) w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z przerostowg kardiomiopatig zawezajgca
(ICD-10 142.1)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826
z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 26/2024 z dnia 2 kwietnia 2024 roku w sprawie
oceny leku Camzyos (mavacamtenum) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z przerostowq
kardiomiopatia zawezajaca (ICD-10 142.1)"

Pismiennictwo
1. Raport nr 0T.423.1.3.2024 Whniosek o objecie refundacjg leku Camzyos (mawakamten) w ramach

programu lekowego , Leczenie pacjentdw z przerostowa kardiomiopatig zawezajaca (ICD-10 142.1)"

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 26/2024 z dnia 2 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny leku Camzyos
(mavacamtenum) w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z przerostowg kardiomiopatig
zawezajaca (ICD-10 142.1)”



