Q—'Pﬁzer
Pfizer Polska Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa (Polska)

07.03.2023 r., Warszawa

49/06/03/2023/MK/H&V

Szanowny Pan
Zbigniew Pawtowski
Prezes Stowarzyszenia

Rodzin z Amyloidozg TTR

Szanowny Panie Prezesie,

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

Jednoczesnie chciatabym poinformowac, iz mimo to, 20 czerwca Minister Zdrowia wydat decyzje o
odmowie objecia refundacja dla leku Vyndagel 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 odnies¢ sie do watpliwosci
merytorycznych. Z ubolewaniem przyjmujemy fakt braku merytorycznej dyskusji i mozliwosci
uczestniczenia w dialogu z Ministrem Zdrowia, tak aby wspdlnie wypracowaé rozwigzania pozwalajace
na udostepnienie tej terapii dla polskich pacjentow.

Firma Pfizer wielokrotnie deklarowata gotowos$¢ do dyskusji zarowno na temat kosztow leczenia,
ksztattu programu, jak i mechanizmoéw 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.
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= W odpowiedzi na zaistniatg sytuacje, Spotka ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy,
wraz z prosba o spotkanie. W korespondencji firma Pfizer wielokrotnie podkreslata fakt ze w
chwili obecnej jedynym zarejestrowanym lekiem w Unii Europejskiej o udowodnionej
skutecznosci w redukcji $Smiertelnosci i pilnych hospitalizacji z powodu zaostrzen choroby jest
tafamidis i ze jednoczesnie znalazt on swoje miejsce w aktualnych zaleceniach Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) w klasie zalecen |, co oznacza, ze jest on jednoznacznie
zalecany w grupie pacjentéw z amyloidozg transtyretynowg serca, jako leczenie przyczynowe
poprawiajace rokowanie w tej niezwykle szczegdlnej grupie chorych'?. Podkreslane tez byto
wielokrotnie, ze wiekszos¢ lekdw stosowanych w niewydolnosci krgzenia moze by¢ szkodliwa
dla pacjentéw z ATTR-CM z powodu unikalnej patologii amyloidozy. Nacieczenie serca przez
witdkna amyloidu pocigga za sobg odrebnos¢ w odpowiedzi na wiekszos¢ lekdw stosowanych
w niewydolnosci serca. W szczegdlnosci w amyloidzie ATTR leki klasycznie wydtuzajgce zycie w
niewydolnosci serca nie majg potwierdzonej skutecznosci dziatania, co wiecej mogg by¢
szkodliwe. 34°

Decyzjg z dnia 27 lutego br. po rozpatrzeniu wniosku Pfizer Polska sp. z 0.0. z dnia 1 lipca 2022 r. o
ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej decyzjg nr RN210416237/06/2022 z dnia 10 czerwca 2022
r. o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Vyndaqgel, Tafamidisum,
kapsutki miekkie, 61 mg, 30 kaps. (1 x 30), GTIN: 05415062359426, zwany dalej , lekiem Vyndagel” w
ramach programu lekowego ,leczenie tafamidisem kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy
transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)” , utrzymat w mocy zaskarzong decyzje.

Ptatnik, w tresci uzasadnienia twierdza, iz ,[..] brak jest alternatywnej technologii medycznej,
rozumianej jako aktywne leczenie. W odnalezionych wytycznych Agencja wskazata, Zze podstawq
leczenia kardiomiopatii w przebiegu ATTR-CM jest leczenie objawowe niewydolnosci serca. Podstawg
leczenia niewydolnosci serca jest pie¢ grupy lekow: inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEl), 6-
blokery, antagonisci aldosteronu (blokery receptora aldosteronowego), antagonisci receptora
mineralokortykoidowego oraz diuretyki, ktore zaleca sie u kazdego pacjenta z niewydolnosciqg serca.
Coraz czesciej w praktyce klinicznej wykorzystuje sie rowniez statyny, ktore sq powszechnie stosowane
jako uzupetnienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyZiszonego stezenia catkowitego
cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydéw. W przedmiotowym wskazaniu
wykorzystuje sie ich dziatanie prewencyjne. Agencja podjeta analize zebranych danych prowadzonych
przez ptatnika publicznego (NFZ). Biorgc pod uwage wszystkich pacjentéw, ktorym kiedykolwiek
podczas wykonywania sSwiadczern postawiono diagnoze kardiomiopatii wraz z amyloidozg.
Zidentyfikowano, iz podstawgq leczenia jest piec grup lekdw: inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI),
B-blokery, antagonisci aldosteronu (blokery receptora aldosteronowego), antagonisci receptora
mineralokortykoidowego oraz diuretyki, ktore zaleca sie u kazdego pacjenta z niewydolnosciqg serca.
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Powyzsze dane wg Agencji stanowiq najbardziej wiarygodne i rzetelne Zrodto informacji o aktualnej
praktyce klinicznej”.

W odpowiedzi na zaistniatg sytuacje, Spétka planuje ponownie ztozy¢ wniosek 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)”, umozliwiajgc tym samym dostep do leczenia ATTR, tak jak to ma miejsce niemalze we wszystkich
krajach UE.

Z wyrazami szacunku
Marta Kowalczyk

Health&Value Manager
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