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Prezes Stowarzyszenia Rodzin z Amyloidozg TTR

Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu firmy Pfizer Polska Sp. z 0. 0, Wnioskodawcy (dalej: ,Whnioskodawca” lub ,Spétka”) w
postepowaniu o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu Vyndagel,
Tafamidis, w ramach programu lekowego ,leczenie tafamidisem kardiomiopatii w przebiegu
amyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)” chciatabym bardzo serdecznie podziekowac
za Pana pytanie oraz zadeklarowac, iz Spdtka dotozyta wszelkich staran aby zapewnié¢ pacjentom
chorym na kardiomiopatig w przebiegu amyloidozy transtyretynowej dostep do leczenia w ramach
programu lekowego.

Jednoczeénie chciatabym poinformowaé, iz mimo to, 20 czerwca Minister Zdrowia wydat decyzje o
odmowie objecia refundacja dla leku Vyndaqgel we wspomnianym wskazaniu. Jak wiemy wskazanie
rejestracyjne dotyczy choroby rzadkiej, gdzie wiedza na temat choroby i skutecznosci leku wymaga w
naszej opinii szczegétowej analizy. Niestety, ale w trakcie jednego, krétkiego spotkania z Komisjg
Ekonomiczng oraz Ministrem Zdrowia nie mielismy mozliwosci odnie$é¢ sie do watpliwosci
merytorycznych. Z ubolewaniem przyjmujemy fakt braku merytorycznej dyskusji i mozliwosci
uczestniczenia w dialogu z Ministrem Zdrowia, tak aby wspdlnie wypracowac rozwigzania
pozwalajgce na udostepnienie tej terapii dla polskich pacjentow.

Firma Pfizer wielokrotnie deklarowata gotowoé¢ do dyskusji zaréwno na temat kosztéw leczenia,
ksztattu programu, jak i mechanizméw podziatu ryzyka, zgodnie z rekomendacjami Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Minister Zdrowia nie wyrazit jednak zgody na dalsze
rozmowy dotyczace refundacji leku Vyndagel.

Chcielibyémy zwrdci¢ szczegélng uwage na prawdopodobnie podstawowe nieporozumienie
wynikajace z treéci decyzji odmownej, polegajace na tym, iz Minister Zdrowia, w oparciu o materiaty
merytoryczne przygotowane przez Departament Polityki Lekowej stawia leczenie tafamidisem na
réwni ze standardowymi terapiami w leczeniu niewydolnosci serca lub arytmii, traktujac je jako
alternatywe. Nie sposdb nie zwréci¢ uwagi na fakt, iz Minister Zdrowia réwniez kwestionuje
bezpieczeristwo stosowania leku tafamidis, mimo tego, iz Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji nie miat w tym zakresie uwag. W zakresie mozliwosci ztozenia pisemnych
uwag po rozstrzygnieciu wydanym przez KE oraz MZ, Spétka zwrdcifa sie z prosba o przedstawienie
referencji w oparciu o ktdre takie decyzje zostaty podjgte.
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W odpowiedzi na zaistniatg sytuacjg, Spotka ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, wraz z
prosbg o spotkanie, obecnie oczekuje na odpowiedz. Wierzymy w to, iz Minister Zdrowia po
szczegétowej analizie dostarczonych materialéw oraz zebraniu opinii autorytetéw w dziedzinie
kardiologii rozpatrzy pozytywnie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, umozliwiajgc tym samym
dostep do leczenia ATTR.

Whioskodawca nie widzi przeciwskazan, aby Stowarzyszenie Rodzin z Amyloidozg TTR byto czescig

dialogu w procesie administracyjnym, o ile nie bedzie przeciwskazari formalno-prawnych.
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