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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ALIROCUMABUM

INDICATIE: Praluent este indicat la adulti cu boala cardiovasculara aterosclerotica
stabilita pentru reducerea riscului cardiovascular prin scaderea valorilor LDL-
colesterolului (LDL-C), ca tratament adjuvant la mdsurile de corectare a altor factori de
risc:

- in asociere cu statind administratd in doza maxima toleratd, impreund cu sau fara alte
terapii hipolipemiante sau,

- singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu tolereaza
statinele sau la care este contraindicata administrarea de statine.

Data depunerii dosarului 05.03.2020
Numarul dosarului: 3826
PUNCTAJ: 55
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Alirocumabum

1.2.1. DC: Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
1.2.2. DC: Praluent 75 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

1.2.3. DC: Praluent 150 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
1.2.4. DC: Praluent 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1.3. Cod ATC: C10AX14

1.4. Data eliberarii APP: 13 martie 2019

1.5.1. Detinatorul de APP: Sanofi-Aventis Groupe, Franta

1.5.2. Reprezentantul DAPP in Romania: Sanofi Romania SRL

1.6. Tip DCI: cunoscuta

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica solutie injectabila
Concentratii 75 mg, 150 mg
Calea de administrare subcutanata

Marimea ambalajului pentru:

<+ Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) +» Cutie x 2 stilouri injectoare (pen-uri)
preumplut preumplute

+* Praluent 75 mg solutie injectabila in seringa preumpluta +* Cutie x 2 seringi preumplute

%+ Praluent 150 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) +» Cutie x 2 stilouri injectoare (pen)
preumplut preumplut x 1 ml

«* Praluent 150 mg solutie injectabila in seringad preumpluta +* Cutie cu 2 seringi preumplute de unica

folosinta x 1 ml

1.8.Pret conform O.M.S. nr. 1165/2020 actualizat, cu ultima completare din data de 09.10.2020:
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector 2,004.13 lei

(pen) preumplut

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica pentru Praluent 75 mg solutie injectabila in 1,002.065 lei

stilou injector (pen) preumplut

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru Praluent 75 mg solutie injectabila in seringa 2,004.13 lei
preumpluta
Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica pentru Praluent 75 mg solutie injectabila in 1,002.065 lei

seringa preumpluta
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Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru Praluent 150 mg solutie injectabila in stilou injector 2,004.13 lei
(pen) preumplut

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica pentru Praluent 150 mg solutie injectabila in 1,002.065 lei
stilou injector (pen) preumplut

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru Praluent 150 mg solutie injectabila in seringa 2,004.13 lei
preumpluta

Pretul cu amanuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeutica pentru Praluent 150 mg solutie injectabila in 1,002.065 lei

seringa preumpluta

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector
(pen) preumplut, conform RCP Praluent 150 mg solutie injectabilad in stilou injector (pen) preumplut conform RCP
Praluent 75 mg solutie injectabila Tn seringa preumpluta si conform RCP Praluent 150 mg solutie injectabila in seringa

preumpluta:

Indicatie terapeutica

Praluent este indicat la adulti cu boala
stabilita
pentru reducerea riscului cardiovascular prin

cardiovasculara  aterosclerotica
scaderea valorilor LDL-colesterolului (LDL-C),
ca tratament adjuvant la masurile de
corectare a altor factori de risc:

- in asociere cu statind administrata in doza
maxima toleratd, Tmpreuna cu sau fara alte
terapii hipolipemiante sau,

- singur sau 1n asociere cu alte terapii
hipolipemiante la pacientii care nu tolereaza
statinele sau la care este contraindicata

administrarea de statine.

Alte recomanddri conform RCP Praluent:

Doza recomandata

Doza initiala uzuala de alirocumab este de 75 mg,
administrata subcutanat o data la interval de 2 saptamani.
La pacientii care necesita scaderi mai ample ale valorii LDL-
colesterolului (>60%), tratamentul poate fi initiat cu o doza
de 150 mg administrata subcutanat o data la interval de 2
saptamani, sau 300 mg o data la interval de 4 saptamani
(lunar).

Doza de alirocumab poate fi stabilita individual, in functie
de caracteristicile pacientului, cum sunt valoarea LDL-
colesterolului la momentul initial, obiectivul terapeutic si
raspunsul la tratament.

Valorile lipidelor pot fi evaluate dupa 4 pana la 8
saptamani de la initierea sau ajustarea tratamentului, iar
dozele pot fi ajustate corespunzdtor (crescute sau scazute).
Daca este necesard scaderea suplimentara a valorilor LDL-
tratati
administrata o data la interval de 2 sdptamani sau cu doza

colesterolului la pacienti cu doza de 75 mg
de 300 mg administrata o data la interval de 4 saptamani
(lunar), doza poate fi ajustatd pana la doza maxima de 150

mg administrata o data la interval de 2 sdaptamani.

Durata medie a
tratamentului

Durata medie a
tratamentului nu
este mentionata.

Tnainte de initierea administrdrii de alirocumab, trebuie excluse cauzele de hiperlipidemie secundard sau dislipidemie mixtd secundard

(de exemplu sindrom nefrotic, hipotiroidie).

Grupe speciale de pacienti:
»  Vdrstnici

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici.
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> Insuficientd hepaticd
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd usoard sau moderatd. La pacientii cu insuficientd hepaticd severd, nu
sunt disponibile date.
> Insuficientd renald
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoard sau moderatd. La pacientii cu insuficientd renald severd, sunt
disponibile date limitate.
» Greutate corporald
Nu este necesard ajustarea dozei in functie de greutatea pacientului.
> Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Praluent la copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Medicamentul cu DCl Alirocumabum a fost evaluat de catre autoritatea de reglementare in domeniul
tehnologiilor medicale din Franta ca terapie administrata pentru reducerea riscului cardiovascular prin scaderea
valorilor LDL-colesterolului (LDL-C) inadecvate mentinute cu un regim hipolipemiant care a inclus statina in doza
maxima toleratd si ezetimib, la pacientii adulti cu antecedente de sindrom coronarian acut recent. Raportul de
evaluare publicat pe site-ul HAS datat 17 iulie 2019 cuprinde avizul favorabil rambursarii medicamentului alirocumab
ca terapie de linia a Ill-a. Tn raport sunt mentionate 2 denumiri comerciale aferente medicamentului evaluat,
respectiv Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut si Praluent 150 mg solutie injectabila in
stilou injector (pen) preumplut.

Concluzia Comisiei pentru Transparenta a fost ca exista un beneficiu terapeutic important in cazul asocierii
alirocumab cu un tratament hipolipemiant care vizeaza pacientii adulti cu boald cardiovasculara aterosclerotica
stabilita, cu antecendente de sindrom coronarian acut recent si care prezinta un nivel necontrolat de LDL-c (LDL-c 2
0,7 g/L) in pofida administrarii unei terapii hipolipemiante care a cuprins cel putin o statina in doza maxima tolerata.

Pentru alte situatii acoperite de indicatia analizata, beneficiul real aferent terapiei cu alirocumab administrat
ca monoterapie sau Tn asociere cu un regim hipolipemiant a fost considerat insuficient pentru a justifica rambursarea
din fonduri publice. Recomandarea nefavorabila rambursarii vizeaza urmatoarele categorii de pacienti cu boala
cardiovasculara aterosclerotica stabilita:

e pacienti care prezinta intoleranta la statine sau pentru care statinele sunt contraindicate sau

e pacienti cu boala cardiovasculara aterosclerotica stabilita, cu exceptia antecedentelor de sindrom coronarian
acut recent sau

e pacientii care nu au hipercolesterolemie asociata sau

e pacientii care nu primesc un tratament optimizat cu cel putin o statina la doza maxima tolerata.
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2.2. ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Pe site-ul institutiei care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de Nord si Tara Galilor,
respectiv National Institute for Health and Care Excellence nu a fost publicat raportul de evaluare a medicamentului
Praluent cu indicatia amintita la punctul 1.9.

Referitor la documentul publicat pe site-ul NICE la data de 15 ianuarie 2015 ce cuprinde recomandarile
expertilor NICE privind medicamentele ce actioneaza asupra profilului lipidic, depus de catre companie ca parte a

dosarului de evaluare, precizam ca acesta nu reprezinta o analiza a tehnologiilor medicale bazata pe cost-eficacitate.

2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Autoritatea de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Scotia nu recomanda utilizarea in regim
rambursat a medicamentului Praluent pentru indicatia acoperita de indicatia amintita la punctul 1.9, cu exceptia
pacientilor pentru care a fost recomandata administrarea de alirocumab, conform raportului cu nr. 1147/16.

Conform acestui raport, medicamentul alirocumab cu DC Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector
(pen) preumplut si Praluent 150 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut a fost evaluat in vederea
rambursarii, pentru indicatia: pacienti adulti cu hipercolesterolemie primarad (heterozigotd familiald sau nonfamiliald)
sau dislipidemie mixtd, adjuvant la dietd, in asociere cu o statind sau o statind si alte terapii de lipidoreductoare, la
pacientii care nu pot atinge obiectivul privind scdderea nivelului colesterolului dupd administrarea celei mai mari
doze de statind tolerate, singurd sau in asociere cu alte tratamente de reducere a nivelului lipidelor la pacientii care
prezintd intolerantd la statine sau pentru care acestea sunt contraindicate. Pentru aceasta indicatie analizata,
expertii scotieni au acordat aviz favorabil rambursarii terapiei cu alirocumab, Tn regim restrictionat, respectiv numai
la pacientii care prezinta risc cardiovascular crescut, dupa cum urmeaza:

e pacienti cu hipercolesterolemie familiala heterozigota (HeHF) si niveluri de LDL-C crescute de cel putin 5.0
mmol/l (193 mg/dl), terapia fiind administrata in scopul asigurarii preventiei primare a evenimentelor
cardiovasculare sau

e pacienti cu HeHF si LDL-C > 3.5 mmol/l pentru care terapia cu alirocumab este administratd in scopul
asigurdrii preventiei secundare a evenimentelor cardiovasculare sau

e pacienti care prezinta risc crescut din cauza evenimentelor cardiovasculare anterioare si nivelul LDL-C > 4.0
mmol/l sau

e pacienti cu afectiune recurenta/polivasculara si nivelul LDL-C > 3.5 mmol/L.

Recomandarea nefavorabild rambursarii terapiei cu alirocumab pentru indicatia specificata la punctul 1.9,

este determinata de absenta depunerii unei cereri de evaluare de catre DAPP. Aceasta recomandare este reflectata
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in documentul datat 10 mai 2019 si publicat la data de 10 iunie 2019 pe site-ul institutiei scotiene, cu nr. SMC 2201.
Acest document mentioneaza medicamentul alirocumab cu DC Praluent 75 mg solutie injectabila in stilou injector

(pen) preumplut si Praluent 150 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut.

2.4. ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

Institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania, respectiv Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, nu a publicat pe site-ul oficial rapoartele de evaluare a medicamentului

alirocumab cu indicatia mentionata la punctul 1.9.

2.5. ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Comitetul Federal German a publicat pe site-ul oficial decizia privind rambursarea medicamentului alirocumab
cu indicatia amintita la punctul 1.9. Datata 2 mai 2019, decizia publicatd mentioneaza 2 categorii de pacienti pentru
care este recomandata terapia cu alirocumab:

a) pacienti adulti cu boala cardiovasculara aterosclerotica cunoscuta (infarct miocardic, accident vascular
cerebral sau boala ocluziva arterialad periferica) cu hipercolesterolemie primara (heterozigota familialad si nefamiliald)
sau dislipidemie mixta, care sunt eligibili pentru terapia cu statine, insd care nu ating obiectivele LDL-C cu doza
maximd de statind toleratd.

b) pacienti adulti cu boald cardiovasculard aterosclerotica cunoscutd (infarct miocardic, accident vascular
cerebral sau boala ocluziva arteriala perifericd) cu hipercolesterolemie primara (heterozigota familiald si nefamiliald)
sau dislipidemie mixta pentru care terapia cu statine nu este o optiune din cauza contraindicatiilor sau a efectelor
secundare care limiteazd terapia.

Conform raportului german datat 2 mai 2019 care cuprinde motivele care au stat la baza deciziei de rambursare
a medicamentului alirocumab pentru categoriile de pacienti mentionate la punctele a) si b), DC rambursate sunt:
Praluent 75 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut si Praluent 150 mg solutie injectabila in stilou

injector (pen) preumplut.

3. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Solicitantul a declarat ca medicamentul cu DCI Alirocumabum este rambursat in 17 state membre ale Uniunii
Europene. Acestea sunt reprezentate de: Austria, Belgia, Croatia, Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta,

Germania, Grecia, Italia, Olanda, Polonia, Slovacia, Slovenia, Spania si Suedia.
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4. COSTUL TERAPIEI

Solicitantul a declarat ca nu exista comparator pentru medicamentul cu DCI Alirocumabum.
5. PRECIZARI DETM

Aplicantul a solicitat evaluarea tehnicd in acord cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 actualizat, cu ultima
completare din anul 2018.

La data intocmirii acestui raport, protocolul terapeutic aferent medicamentului cu DCI Alirocumabum mentionat
in O.M.S./CNAS nr. 1301/500/2008 actualizat, cu ultima completare din data de 01.06.2020, cuprinde urmatoarele

aspecte:

,» I Indicatii si criterii de includere

Adulti (varsta > 18 ani) cu hipercolesterolemie primard (familialG heterozigotd si non-familiald) si dislipidemie
mixtd primard

Alirocumab este indicat la adulti cu hipercolesterolemie primard (familiald heterozigotd si non-familiald) sau cu
dislipidemie mixtd, ca adjuvant la dieta:

- In asociere cu o statind sau cu o statind impreund cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti la care nu a fost
posibild obtinerea valorilor tintd ale LDL-colesterolului cu o statind administratd in dozd maximd toleratd, sau

- In monoterapie sau in asociere cu alte terapii hipolipidemiante la pacienti cu intoleranta la statine sau la care este
contraindicatd administrarea de statine.

Diagnosticul de hipercolesterolemie si dislipidemie mixtd primard se confirmd dupd excluderea cauzelor secundare
pe baza tabloului clinic si explordrilor paraclinice, dupd caz: diabet zaharat cu deficit sever de insulind (profilul lipidic
va fi reevaluat dupd optimizarea controlului glicemic), consum de alcool, sindrom nefrotic, boald cronicd de rinichi in
stadii avansate, hipotiroidism, ciroza biliard primitivad sau alte boli hepatice colestatice, utilizarea de medicamente cu
potential de inducere a unor dislipidemii secundare care se vor opri pentru excluderea lor drept cauzd doar in mdsura

Tn care este posibil si bilantul lipidic va fi reevaluat.

Il. Doze si mod de administrare
Doza initiald uzuald de alirocumab este de 75 mg, administratd subcutanat o datd la interval de 2 sdptdmani. La
pacientii care necesitd scdderi mai ample ale valorii LDL-colesterolului (> 60%), tratamentul poate fi initiat cu o dozd
de 150 mg administratd subcutanat o datd la interval de 2 sdptdmdni, sau 300 mg o datd la interval 4 sGptdmani

(lunar).
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Doza de alirocumab va fi stabilitd individual de medicul cardiolog, internist sau diabetolog, in functie de

caracteristicile pacientului, cum sunt valoarea LDL-colesterolului la momentul initierii tratamentului cu alirocumab,

obiectivul de LDL-colesterol decis in functie de riscul cardiovascular specific al pacientului si raspunsul acestuia la

tratament.

Valorile lipidelor pot fi evaluate dupd 4 pdnd la 8 saptdmdni de la initierea sau ajustarea tratamentului, iar dozele

pot fi ajustate corespunzdtor (crescute sau scdzute). Dacd este necesard scdderea suplimentard a valorilor LDL-

colesterolului la pacienti tratati cu doze de 75 mg administrate o datd la interval de 2 sdptamdni sau 300 mg o datd

la interval de 4 sdptdmdni (lunar), doza poate fi ajustatd pdnd la doza maximd de 150 mg administratd o datd la

interval de 2 saptamani.

Tintele recomandate pentru LDL-colesterol sunt:

Clase de risc
RCV foarte Indivizi cu cel putin una din urmdtoarele:
crescut e BCV ateroscleroticd documentatd clinic sau imagistic inechivoc.

BCV ateroscleroticd documentata clinic include SCA (IMA sau angind

instabild), angina stabild, proceduri de revascularizare coronariand,
AVC si AIT si BAP. BCV documentatd imagistic include placi
semnificative (> 50% stenozd) la coronarografie sau CT cardiac sau
ultrasonografia arterelor carotide.
e DZ cu afectare de organ tintd sau > 3 FR majori sau DZ tip 1 si
durata > 20 de ani
® BRC severd (RFGe < 30 mL/min/1,73 m?)
e Hipercolesterolemie familiald cu BCV sau alt FR major
® SCORE > 10%.
RCV crescut Indivizi cu:
e Nivel marcat crescut al unui factor de risc, in mod particular
valorile colesterolului > 310 mg/dL sau LDL colesterol > 190 mg/dL
sau TA 2 180/110 mmHg
e Hipercolesterolemie familiald fara alt FR major
e Pacientii cu DZ cu durata 2 10 ani, fdrd afectare de organ-tintd si
cu FR aditionali
* BRC moderatd (RFGe = 30 - 59 mL/min/1,73 m?)
® SCORE > 5% si< 10%
RCV moderat e Pacienti cu DZ tineri (< 35 aniin DZ tip 1, < 50 ani in DZ tip 2), cu
durata < 10 ani si fard FR aditionali
® SCORE> 1% 5i<5%
RCV scdzut e SCORE< 1%

_ b
J
&3

Tinta de LDL-colesterol

< 55 mg/d| sau reducerea cu
> 50% din valoarea pre-
tratament

< 70 mg/d| sau reducerea cu
> 50% din valoarea pre-
tratament

< 100 mg/dl

<115 mg/d!

- .
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Durata tratamentului este pe termen nedefinit (pe toatd durata vietii), cu exceptia situatiilor in care apare
intolerantd, contraindicatii sau nu se reuseste obtinerea tintei terapeutice.

Alirocumab se administreazd sub formd de injectie subcutanatd la nivelul coapsei, abdomenului sau regiunii
superioare a bratului.

Pentru a administra doza de 300 mg, se efectueazd consecutiv doud injectii a cdte 150 mg, in doud locuri diferite de
administrare.

Se recomandd alternarea locurilor de administrare a injectiei la fiecare administrare. Alirocumab nu trebuie
administrat injectabil in zone cu boli sau leziuni cutanate active, cum sunt arsuri solare, eruptii cutanate, inflamatii
sau infectii cutanate. Nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente injectabile in acelasi loc de
administrare a injectiei.

Inainte de utilizare, Alirocumab trebuie Idsat sd se incdlzeascd de la sine pdnd la temperatura camerei.

lll. Monitorizarea tratamentului

Pénd la stabilirea dozei optime (cea cu care se atinge tinta de LDL-colesterol), monitorizarea profilului lipidic
(colesterol total, HDL-colesterol, trigliceride, LDL-colesterol calculat sau determinat direct) se va face la 4 - 8
sdptamani.

Dupa stabilirea dozei optime de alirocumab, monitorizarea valorilor LDL colesterol-ului se va face initial la 6 luni de
la ultima ajustare, apoi anual. Se va reajusta (scddea) doza de alirocumab dacd valorile LDL colesterol scad sub 25
mg/dl.

Nu se recomandd monitorizarea de rutind a altor parametri biologici.

IV. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

V. Precautii de administrare

Dacd apar semne sau simptome de reactii alergice grave, trebuie intrerupt tratamentul cu alirocumab si initiat un
tratament simptomatic adecvat.

Alirocumab trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd renald severd (rata de filtrare glomerulard < 30
ml/min/1,73 m?).

Alirocumab trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd hepatica severd.

VI. intreruperea tratamentului

Decizia de intrerupere temporard sau definitivd a tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii
de cdatre medicul specialist care a initiat si monitorizat tratamentul.

VII. Prescriptori

Initierea, monitorizarea si continuarea tratamentului se va face de cdtre medicul diabetolog cardiolog sau internist
precum si cu posibilitatea continudrii de cdtre medicul de familie in dozele si pe durata recomandatd in scrisoarea

medicald.
5. PUNCTAJ
CRITERII DE EVALUARE PUNCTAJ
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1 HAS —Beneficiu terapeutic important 15
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

~4
T % .
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2.1.NICE - raport nepublicat 0
2.2.SMC - nu recomanda rambursarea
2.3.1QWIG - raport de evaluare nepublicat,

2.4. G-BA- raport de evaluare publicat, cu aviz pozitiv, fdrd restrictii fatd de RCP 15
3. Statutul de compensare al DCI Alirocumabum in statele membre ale UE — 17 state 25
4. Costurile terapiei
Impactul bugetar aferent terapiei cu alirocumab nu poate fi estimat 0
TOTAL 55 puncte

6. CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Alirocumabum
indicat, la adulti cu boald cardiovasculard ateroscleroticd stabilitd pentru reducerea riscului cardiovascular prin
scdderea valorilor LDL-colesterolului (LDL-C), ca tratament adjuvant la mdsurile de corectare a altor factori de risc :

- in asociere cu statind administratd in doza maximd toleratd, impreund cu sau fard alte terapii hipolipemiante
sau,

- singur sau in asociere cu alte terapii hipolipemiante la pacientii care nu tolereazd statinele sau la care este
contraindicatd administrarea de statine,, nu intruneste punctajul de includere in Lista care cuprinde denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate.

7. PRECIZARI DETM

Tn urma sedintei de solutionare a contestatiilor din data de 17.05.2021, Comisia a apreciat ca fiind util
punctul de vedere al Comisiei de Specialitate Cardiologie din cadrul Ministerului Sanatatii. Astfel, prin adresa nr.
14264C/16.08.2021 Comisia de Specialitate a raspuns ca studiul Odyssay Outcomes, la care se face referire, a inclus
pacienti cu valori crescute ale lipidelor serice si istoric de boald cardiovasculara aterosclerotica manifestata prin
sindrom coronarian acut, deci un subgrup populational din grupul larg de pacienti cu dislipidemie.

Ca atare, pacientii cu boala cardiovasculara aterosclerotica se incadreaza ca apartindnd unui subgrup

populational din cadrul indicatiei « hipercolesterolemie primara sau dislipidemie mixta”.

Raport finalizat la data de: 30.11.2020 actualizat la data 22.11.2021

Director DETM
Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



