
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4230.9.2021 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu 

leczniczego Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + 

glycopyrronii bromidum) we wskazaniu wynikającym ze złożonego wniosku: 

leczenie podtrzymujące astmy u pacjentów z niewystarczającą kontrolą 

objawów choroby po zastosowaniu produktu złożonego z długo działającego 

agonisty receptorów beta-2 i średnich dawek kortykosteroidu wziewnego, 

u których wystąpiło jedno lub więcej zaostrzeń astmy w ciągu poprzedniego 

roku 

 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag  (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą  
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej 
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.), w przypadku zamiaru przesłania  uwag 
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby 
Agencji,  zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe  przekazanie skanu (lub zdjęcia) 
podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 

weryfikacyjnej: …MACIEJ KUPCZYK…………………………................................................................. 

Dotyczy wniosku/ów będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

środków publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) 



Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego 
Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii 
bromidum) we wskazaniu wynikającym ze złożonego wniosku: leczenie 
podtrzymujące astmy u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby po 
zastosowaniu produktu złożonego z długo działającego agonisty receptorów beta-2 i 
średnich dawek kortykosteroidu wziewnego, u których wystąpiło jedno lub więcej 
zaostrzeń astmy w ciągu poprzedniego roku 

Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 
 

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

…………………………………………………………………………………………… 

 
 

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

 nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w 
zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą w 
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności 
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 

 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
5 niepotrzebne skreślić 



Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły. 
................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 

r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Rozdział 
3.4 i 3.6. 

Dotyczy wyboru komparatorów i miejsca schematu ICS/LABA/LAMA 
w praktyce klinicznej 
 
 

Zgodnie z międzynarodowymi standardami terapii astmy GINA 2021 (1) przy 

braku optymalnej kontroli astmy na 3, 4 i 5 stopniu leczenia u młodzieży (powyżej 12 

roku życia ) i dorosłych zalecane jest zwiększenie dawki ICS w terapii złożonej 

ICS/LABA. Alternatywne metody terapii, w tym dodanie LAMA jest leczeniem 

uzupełniającym, które może być zastosowane w podgrupie pacjentów nie 

reagujących na podstawowe schematy terapeutyczne. Zdaniem międzynarodowych 

(stanowiska ERS/ATS) (2) i krajowych (stanowisko PTA i PTChP)(3) grup ekspertów 

LAMA w terapii astmy ma znaczenie pomocnicze w wybranych, dość ściśle 

zdefiniowanych podgrupach pacjentów z astmą niekontrolowaną (np. w grupie 

palaczy tytoniu, nakładaniu astmy i POChP, częstych zaostrzeniach, produktywnego 

kaszlu itp).  

 

Grupa docelowa preparatu Trimbow® obejmuje pacjentów dorosłych z 

niewystarczającą kontrolą objawów choroby po zastosowaniu produktu złożonego z 

LABA  i średnich  dawek ICS, u których wystąpiło jedno lub więcej zaostrzeń astmy w 

ciągu poprzedniego roku (astma niekontrolowana).  

 

Wprowadzenie Trimbow® do refundacji nie wpłynie znacząco na wykorzystanie 

schematu terapii wysokimi dawkami ICS w połączeniu z LABA w leczeniu astmy. 

Wynika to bezpośrednio z zaleceń standardów GINA 2021, gdzie dodanie LAMA do 

terapii jest jedynie postępowaniem alternatywnym do głównych ścieżek schematów 

terapeutycznych. Zakres potencjalnego wykorzystania terapii alternatywnych, 

pomocniczych na 4/5 stopniu terapii w grupach pacjentów z astmą ciężką pośrednio 

pokazuje wykorzystanie terapii biologicznych (ok 1500 pacjentów w programie 

lekowym w Polsce) oraz niewielki zakres wykorzystania dostępnego obecnie 

tiotropium (LAMA) w omawianym wskazaniu.  

 



Głównym postępowaniem w astmie umiarkowanej przy braku kontroli astmy po 

zastosowaniu średniej dawki ICS plus LABA bez wątpienia pozostaje podwyższenie 

dawki ICS w kombinacji z LABA do dawki wysokiej. Dodanie leku cholinolitycznego 

powinno być rozważane jako pierwszy krok w terapii astmy ciężkiej, 

niekontrolowanej, gdyż jest to terapia bezpieczniejsza niż stosowanie doustnych GKS 

i tańsza niż leki biologiczne.  

 

1. Global Strategy for Asthma Management and Prevention, GINA guidelines 
update 2021; https://ginasthma.org/ 

2. Holguin F. I wsp. Management of severe asthma: a European Respiratory 
Society/American Thoracic Society guideline. Eur Respir J 2020; 55: 1900588 

3. Śliwiński P, Antczak A, Barczyk A i wsp. Stanowisko ekspertów Polskiego 
Towarzystwa Alergologicznego i Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc w 
sprawie nowych złożonych leków wziewnych IND/MF i IND/GLY/MF w 
leczeniu astmy. Pneum Pol 2020; 1(3):186-194.k 
 

 

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

 
6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o 
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( 
Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z późn. zm.) 



  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 


		2021-06-21T20:31:42+0200
	MACIEJ MIECZYSŁAW KUPCZYK
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: MACIEJ MIECZYSŁAW KUPCZYK, PESEL: 75121513171, PZ ID: mkupczyk75


		2021-06-21T20:33:42+0200
	MACIEJ MIECZYSŁAW KUPCZYK
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: MACIEJ MIECZYSŁAW KUPCZYK, PESEL: 75121513171, PZ ID: mkupczyk75




