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Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.64.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu lekowego:
Tytut: ,Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi
(ICD-10 E78.01, 121, 122, 125)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2,00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na adres _ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W 2zwiazku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.),
w przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbha
0__dodatkowe przekazanie skanu __(lub _zdjecia) podpisaneqo dokumentu
za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej:

Agnieszka Wotczenko.

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Leqvio (inklisiran) w ramach programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub
inklisiranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, 121, 122, 125)”

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

[ x nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

[ zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pdzn. zm.), tj.:

[ petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

[ penienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatdow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalno$ci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢
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Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.

Opis powinien by¢ mozliwie zwiezly.

Jestem swiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby skitadajacej DKI

Lot Wik ... 3000222

F8D2BOBESEF341B...

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowiagzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby skiadajacej DKI

DocuSigned by:
(i e, 27

F8D2BOBESEF341B...
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi ogélne

Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Pacjentéw ze Schorzeniami Serca i Naczyn
"EcoSerce”, jest ogdlnokrajowg organizacjg zatozong przez i dla pacjentéw
kardiologicznych oraz ich rodzin. Do gtdwnych celéw Stowarzyszenia nalezy m. in.
walka o dobro pacjentéw kardiologicznych, podnoszenie Swiadomosci spotecznej na
temat praw pacjentéw. Dlatego z ogromnym zainteresowaniem i nadziejg
przyjelismy informacje o postepowaniu majgcym na celu umozliwienie rozszerzenia
grupy lekéw stosowanych do leczenia hipercholesterolemii dla pacjentdw w Polsce.
W Polsce dotychczas rozpoznano tylko ok. 5% pacjentdw z rodzinng
hipercholesterolemiag, wiekszo$s¢ wcigz nie ma postawionej diagnozy i co
najwazniejsze nadal nie jest leczona. Tymczasem dzieki wczesnej identyfikacji tej
grupy oséb i efektywnej farmakoterapii mozna znaczgco zmniejszy¢ czestosc zdarzen
sercowo-naczyniowych i ograniczy¢ przedwczesng $miertelnosé.

Oceniany obecnie przez Agencje lek inklisiran ma wskazanie w leczeniu
hipercholesterolemii u dorostych pacjentow z heterozygotyczng
hipercholesterolemig rodzinng lub z bardzo wysokim ryzykiem miazdzycowej
choroby sercowo-naczyniowej.

Informacje dostepne dla pacjentow wskazujg, ze wnioskowany preparat jest
skuteczny, w okreslonej grupie chorych, w obnizaniu poziomu cholesterolu, ktérego
nie udato sie wczesniej obnizy¢ innymi metodami. Jest wyjgtkowo bezpieczny, na co
wskazujg dotychczasowe doniesienia o dziataniach niepozadanych zwigzanych z
podaniem inklisiranem ograniczonych jedynie do miejsca wstrzykniecia. Dodatkowo,
na specjalne podkreslenie z punktu widzenia pacjenta, zastuguje réwniez zaréwno
czas dziatania leku jak i droga podania. Niezwykle korzystny dla osoby poddanej
leczeniu dtugi czas dziatania leku, pozwala na docelowe stosowanie leczenia raz na 6
miesiecy, a podskoérne podanie leku jest rowniez dogodne i tatwe do stosowania dla
pacjenta.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leku inklisiran znalazto odbicie w zaleceniach i
rekomendacjach zaréwno polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych i
medycznych. W  wytycznych  PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT dotyczgcych
diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych w Polsce z 2021 r. zwrécono uwage, ze
stosowanie inklisiranu powoduje nie tylko zmniejszenie stezenia LDL-C (Srednio o
50,5%), ale takze zmniejszenie ryzyka wystepowania powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych, zaznaczajac tez bardzo dobrg tolerancje leku. Tymczasem w Polsce
inklisiran jest dostepny, ale wcigz nierefundowany.

Biorgc pod uwage przedstawione informacje, w imieniu pacjentow z przewlektymi
chorobami kardiologicznymi bardzo liczymy na jak najszybsze praktyczne
udostepnienie inklisiranu dla okreslonej grupy pacjentéw z hipercholesterolemia w
Polsce.
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.
C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

5 analizy, o ktérych 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 lekdéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)
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d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
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