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Rekomendacja nr 93/2025
z dnia 25 lipca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Leqvio (inklisiran)
w ramach programu lekowego B.101 , Leczenie pacjentdw z zaburzeniami
lipidowymi (ICD-10: E78.0, 121, 122, 125)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Leqgvio (inklisiran), w ramach
programu lekowego B.101 ,Leczenie pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.0, 121,
122, 125)” na zaproponowanych warunkach.

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Leqvio (inklisiran), w ramach
ujednoliconego programu lekowego B.101 ,Leczenie pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10:
E78.0, 121, 122, 125)".

Prezes Agencji uwaza, ze program lekowy powinien zawiera¢ jednolite kryteria kwalifikacji dla dwdch
inhibitoréw PCSK9 oraz inklisiranu.

W odniesieniu do kryteriow wigczenia dla pacjentow dorostych z HeFH proponowane jest
zréznicowanie wartosci progowej stezenia LDL-C na: LDL-C >70 mg/dl (1,8 mmol/l) lub LDL-C >55 mg/dI
(1,8 mmol/I) w przypadku wspédtistnienia innego powaznego czynnika ryzyka (nadcisnienie tetnicze,
otytos¢, lipoproteina (a) >50 mg/dl, cukrzyca typu 2 z powazinym uszkodzeniem narzagdowym,
przewlekta choroba nerek z eGFR <30 ml/min/1,73 m? skrdcenie czasu wczesniejszego leczenia
hipolipomizujgcego na: co najmniej 6-8 tygodni, w tym leczenia skojarzonego z ezetymibem przez
minimum 1 miesigc; uzupetnienie zapiséw odnoszacych sie do nietolerancji statyn: ,,w przypadku
objawdéw miesniowych potwierdzony wynikiem w skali SAMS (9-11 pkt.)".

W zakresie populacji z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym proponowane jest przyjecie
zmiany wartosci progowej stezenia LDL-C na >55 mg/dl (1,4 mmol/l); skrécenie czasu wczesniejszego
leczenia hipolipemizujgcego na: co najmniej 6-8 tygodni, w tym leczenia skojarzonego z ezetymibem
przez minimum 1 miesigc, uzupetnienie zapisdéw odnoszacych sie do nietolerancji statyn: ,w przypadku
objawow miesniowych potwierdzony wynikiem w skali SAMS (9—11 pkt.)”; dodanie innych stanow
chorobowych / czynnikdw ryzyka, tj. cukrzyca typu 2 z powaznym uszkodzeniem narzagdowym
lub przewlekta choroba nerek z eGFR <30 ml/min/1,73 m? lub lipoproteina (a) >50 mg/dl
lub potwierdzona diagnoza rodzinnej heterozygotycznej hipercholesterolemii, tj. >8 punktéw w skali
Dutch Lipid Clinic Network.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy poszerzenia zakresu refundowanych wskazan dla inklisiranu [INC]
dostepnego w programie lekowym B.101 [PL]. Wniosek obejmuje zmiany w zakresie definicji populacji
z heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng [HeFH], populacji z bardzo wysokim ryzykiem
choréb uktadu sercowo-naczyniowego [HCVD] oraz wyodrebnienie nowej populacji pacjentéow
z ekstremalnie wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym [ECVD]. W zakresie HeFH obnizono punktacje
w skali DLCN z >8 na 26 pkt oraz nomenklature diagnozy z ,potwierdzonej” na ,pewng
lub prawdopodobng”. W przypadku HCVD obnizono okres stosowania statyn w maksymalnych
tolerowanych dawkach z 3 na 2 miesigce, ponadto odstgpiono od wskazywania minimalnego okresu
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leczenia statynami do stwierdzenia ich catkowitej nietolerancji oraz zmieniono rodzaj podstawowego
przebytego zdarzenia sercowo-naczyniowego. Nowa procedowana populacja ECVD zaktada jeszcze
nizszy prog wejscia na leczenie INC w odniesieniu do poziomu LDL, czyli 55 mg/dl przy wystepowaniu
stanu po ostrym zespole wieicowym. Nalezy dodatkowo wskazaé, ze definicja pacjentow HCVD byta
przedmiotem oceny w latach 2022 oraz 2024. Zwraca sie uwage na sprawy powigzane, procedowane
rownolegle — wnioski refundacyjne dla produktéw Repatha, Praluent oraz kompleksowa ocena zmian
w PL. W obecnym ksztafcie PL pacjenci HeFH i HCVD w oparciu o jednolite kryteria mogg poza INC
skorzysta¢ z leczenia alirokumabem [ALI] i ewolokumabem [EVO]. Aktualnie pacjenci, ktdrzy nie
spetniajg kryteriéw programu lekowego mogg by¢ leczeni czterema rodzajami statyn oraz ezetymibem.
W PL jest réwniez ujeta populacja homozygotycznej postaci hipercholesterolemii rodzinnej,
dla ktorej dostepne jest leczenie lomitapidem i EVO.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
na danych z kilku RCT analizowanych przy uprzednio procedowanym wniosku refundacyjnym dla INC
ocenionym przez Agencje w 2021 r. — ORION-9 w odniesieniu do populacji HeFH, analizy post-hoc
z badan ORION-1, 7, 10, 11 w przypadku HCVD. Wyniki metaanalizy Zhang 2025 wskazujg na brak
istotnych statystycznie rdznic w skutecznosci klinicznej w odniesieniu do redukcji stezenia LDL-C
pomiedzy ALl a EVO i INC. Wyniki w zakresie bezpieczenstwa réwniez nie wykazaty znamiennych
statystycznie réznic w zakresie ryzyka wystepowania zdarzen niepozgdanych. Nie przedstawiono
zadnych badan dla populacji ECVD, W zwigzku z réwnolegle prowadzonymi procesami przedstawiono
rowniez poréwnania posrednie z ALl i EVO. Wobec braku jednolitych definicji pacjentéw w badaniach
wzgledem proponowanych kryteriéw nalezy uzna¢, ze wnioskowanie z analizy klinicznej wnioskodawcy
jest znaczaco ograniczone. Przede wszystkim uwage zwraca fakt, ze okres stosowania ezetymibu w PL
jest obligatoryjnym kryterium witgczenia, ktérego nie byto w zadnym z badan klinicznych. Ponadto
zadne z badan nie referuje do twardych punktédw koncowych ani oceny jakosci zycia pacjentéw.
W zwigzku z powyiszym nie jest mozliwa ocena dodatkowych efektéw zdrowotnych
dla przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Analiza uzytecznosci kosztéw zostata przeprowadzona odrebnie w podziale na wiele subpopulacji,
niemniej nie przeprowadzono oceny w zakresie bedgcym przedmiotem modyfikacji brzmienia wskazan
refundacyjnych. Oszacowania obejmujg szeroki zakres populacji, nie odpowiadajgcy w petni
proponowanej populacji docelowej, w zwigzku z czym nie jest znana efektywnosc kosztowa ocenianej
interwencji. Wiekszo$¢ przedstawionych szacunkéw w podgrupach nietolerujgcych statyn wskazuje
na efektywnos¢ kosztowa, w odrdznieniu od tolerujgcych statyny. Biorgc pod uwage koszty ALl i EVO
oszacowano, ze warunki finansowe INC nie sg korzystne dla ptatnika publicznego, terapia bytaby
drozsza od ALl stanowigcego istotny udziat w PL. t3czny wptyw na budzet w ciggu dwdch lat
obowigzywania decyzji refundacyjnej oszacowano na min zt.

Z odnalezionych 11 rekomendacji refundacyjnych wynika, ze nie sg jednoznaczne. Przedstawiono
tacznie 9 rozstrzygnie¢ w pozytywnym kierunku wskazujgc na koniecznos¢ redukcji kosztéw terapii
oraz wytgcznie w szczegdtowo okreslonych wskazaniach, niemniej przedstawione kryteria kwalifikacji
nie byty tozsame z wnioskowanymi. W dwdch negatywnych odniesiono sie do niekorzystnych
warunkoéw finansowych oraz brak danych klinicznych pozwalajgcych na ocene redukcji sSmiertelnosci
z powoddw sercowo-naczyniowych w populacji HCVD.

Prezes Agencji, uwzgledniajac Stanowisko Rady Przejrzystosci, majagc na uwadze wszystkie powyzsze
aspekty, uwaza za zasadne finansowanie inklisiranu w zakresie wskazah wymienionym w sentencji.

Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:
e Leqvio (inklisiran), r-r do wstrzyk., 1 amp.-strzyk., 284 mg/1,5 ml, GTIN: 07613421047276
(cena zbytu netto [CZN] zt);

w ramach programu lekowego B.101 , Leczenie pacjentdw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01,
121, 122, 125)”. Proponowana odptatnosc¢: bezptatnie, w istniejgcej grupie limitowej 1261.0, Inklisiran.
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Problem zdrowotny

Hipercholesterolemia (ICD-10: E78.0) to zwiekszone stezenie cholesterolu LDL w osoczu. Stezenie
uznawane za hieprawidtowe u oséb zdrowych wynosi 23,0 mmol/l (115 mg/dl). Heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna (HeFH) to czesto wystepujgca jednogenowa, dziedziczona w sposéb
dominujacy dyslipidemia, Podwyzszone stezenie LDL-C obserwuje sie od urodzenia. Stopniowo
dochodzi do rozwoju zmian miazdzycowych w tetnicach wieicowych i obwodowych. Nieleczona HeFH
prowadzi do przedwczesnej smierci sercowo-naczyniowej. Intensywne obnizenie LDL-C za pomocg
farmakoterapii oraz zmiana stylu zycia mogga znaczaco poprawié rokowanie.

Miazdzyca jest chorobg zapalng wynikajaca z uszkodzenia sciany naczynia krwionosnego m.in. przez
dyslipidemie, ktére prowadzg do gromadzenia lipiddw, makrofagéw i limfocytéw w obrebie btony
wewnetrznej duzych tetnic. Powiekszanie sie blaszki miazdzycowej i pekniecie lub jej uszkodzenie
z powstajgcg na niej skrzepling moze uposledzi¢ przeptyw, prowadzac do klinicznej manifestacji
ostrego lub przewlektego niedokrwienia tkanek, wigcznie ze zdarzeniami w obrebie tetnic
wiencowych, mézgowych lub obwodowych.

W oparciu o dane NFZ z ostatnich 20 lat dla liczby pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym E78.0
sprawozdawanym przy udzielaniu Swiadczen obserwowana jest tendencja wzrostowa dla rocznej
liczby pacjentéw. W ostatnim w petni sprawozdanym 2024 r. odnotowano 102 617 przypadkdw,
a dla catego okresu dostepnosci danych ponad 540 tys. W programie lekowym B.101, funkcjonujgcym
od 2019 roku tgcznie sprawozdano 2 696 pacjentéw za taczng kwote ponad 63 min zt. W 2024 r.
853 pacjentow stosowato ALl; 824 INC; 622 EVO oraz 8 lomitapid.

Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie lekowe aktualnie finansowane ze srodkéw
publicznych, komparatorami dla wnioskowane] technologii jest ezetymib stosowany ze statynami
w najwyzszych tolerowanych dawkach [BSC].

W procesie refundacyjnym aktualnie sg rowniez ALl i EVO. Ze wzgledu na zblizony zakres przedmiotowy
rozpatrywanych wnioskéw dodatkowo uwzgledniono przez Agencje te substancje jako komparatory.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Inklisiran jest dwuniciowym, matym interferujgcym kwasem rybonukleinowym zmniejszajgcym
stezenie cholesterolu, sprzezonym na nici kodujgcej z tréjantenowg N-acetylogalaktozaming,
co ma utatwi¢ jego wychwyt przez hepatocyty. W hepatocytach INC wykorzystuje mechanizm
interferencji RNA i ukierunkowuje katalityczny rozktad mRNA na konwertaze proproteinowa
subtylizyny/keksyny typu 9. Takie dziatanie zwieksza recykling i ekspresje receptoréw LDL-C
na powierzchni hepatocytdw, co nasila wychwyt LDL-C i zmniejsza stezenia LDL-C w krazeniu.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), Leqvio jest wskazany do stosowania u oséb
dorostych z pierwotng hipercholesterolemia (HeFH i wielogenowg) lub dyslipidemig mieszang,
jako uzupetnienie diety: w skojarzeniu ze statyng lub statyng wraz z innymi lekami zmniejszajgcymi
stezenie lipidéw u pacjentéw, u ktérych nie mozna osiggnaé stezenia LDL-C bedacego celem terapii
w wyniku stosowania maksymalne] tolerowanej dawki statyny lub u pacjentéw z nietolerancjg
albo przeciwskazaniami do stosowania statyn.

Whnioskowane wskazanie wykracza poza zakres wskazan rejestracyjnych.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Oceniono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania INC vs BSC w populacji HeFH na podstawie badania
ORION-9 oraz analiz post-hoc dla populacji HCVD. Uwzgledniono dodatkowo wyniki porownan
posrednich z ALl i EVO, na podstawie najbardziej aktualnej metaanalizy sieciowej Zhang 2025.

Zgodnie z obowigzujgcym opisem programu lekowego B.101 podstawg wytgczenia pacjenta z leczenia
jest brak efektu leczenia rozumianego jako redukcja stezenia LDL-C 0 <30% po pierwszych 6 miesigcach
leczenia, a nastepnie po kazdych kolejnych 12 miesigcach w stosunku do wartosci wyjsciowej.
W rekomendacji przedstawiono wyniki referujgce do punktu koficowego dotyczacego procentowej
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zmiany wartosci LDL, poniewaz nie dostarczono dowoddw na odsetki pacjentdw osiggajgcych
co najmniej 30% redukcje we wskazanym okresie czasu.

Szczegdtowe opisy badan zostaty przedstawione w Analizie Klinicznej wnioskodawcy oraz w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji (AWA).

Skutecznos¢

Procentowa zmiana wartosci LDL-C w stosunku do wartosci wyjsciowej

e pordwnania bezposrednie INC vs BSC:
o populacja HeFH (okres obserwacji 510 dni):
-40% INC; +8% BSC; MD -47,90 (95% Cl: -53,52; -42,28)% ; istotnos$¢ statystyczna;
o populacja HCVD (zakres wynikéw z okreséw obserwacji wynoszacych 510 dni):
-(46-50)% INC; +(3-10)% BSC; MD -(50-55)%; istotnos¢ statystyczna porownan;
o populacja ECVD: BRAK DANYCH
e pordownanie posrednie INC wzgledem ALI, populacja ogdlna:
o MD +8,37 (95% Crl: -17,63; +34,12)%;
brak istotnosci statystycznej, mniej korzystny usredniony wynik po stronie INC;
e porownanie posrednie INC wzgledem EVO, populacja ogdlna:
o MD+12,51(95% Crl: -14,91; +39,81)%;
brak istotnosci statystycznej, mniej korzystny usredniony wynik po stronie INC.
Wyniki dla pozostatych punktéw koncowych zostaty przedstawione w AWA.
Bezpieczeristwo

W zakresie ryzyka zdarzen niepozgdanych dla INC w populacji HeFH odnotowano istotnie nizsze ryzyko
wystgpienia co najmniej jednego ciezkiego zdarzenia niepozgdanego w poréwnaniu z BSC (RR 0,5).
Ze wzgledu na droge podania INC odnotowano istotnie wyzsze ryzyka w zakresie wystgpienia
jakiejkolwiek reakcji w miejscu podania (RR 10,2) oraz reakcji o tagodnym nasileniu (RR 9,2). Dla danych
dotyczacych populacji HCVD istotnos¢ statystyczng rowniez wykazano dla wyzszego ryzyka dziatan
niepozadanych wystepujgcych w zwigzku z podaniem leku.

W poréwnaniu posrednim wzgledem ALl i EVO nie wykazano istotnosci statystycznej dla ilorazu szans
wystepowania jakichkolwiek zdarzen niepozadanych.

Dodatkowe informacje dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa

ChPL Legvio

Jedynymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z INC byly dziatania niepozgdane w miejscu
wstrzykniecia (8,2%). Wptyw INC na chorobowos$¢ i Smiertelnos¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych
nie zostat jeszcze okreslony.

W zbiorczej analizie badan IIl fazy INC podawany podskdrnie zmniejszat stezenie LDL o 50-55%
juz w 90. dniu i stan ten utrzymywat sie podczas dalszego okresu obserwacji.

Ograniczenia

Przeprowadzona analiza kliniczna nie odpowiada analizowanemu problemowi decyzyjnemu,
uwzglednione wyniki badan zostaty przeprowadzone w innej populacji pacjentéw niz ta, ktéra stanowi
faktyczny przedmiot oceny. Do gtdéwnych niezgodnosci nalezy fakt, ze w badaniach klinicznych
dla HCVD stosowanie ezetymibu nie stanowito kryterium kwalifikacji, a w odniesieniu do populacji
HeFH wymagane byto przeprowadzenie badan genetycznych lub dokonanie rozpoznania na podstawie
udokumentowanej historii nieleczonego poziomu LDL >190 mg/dl z jednoczesnym potwierdzeniem
objawdéw w wywiadzie wskazujgcych jednoznacznie na wystepowanie HeFH, nie stosowano skali DLCN.
Ponadto pozostate kryteria wigczenia do badan réwniez nie byty w petni zgodne z oceniang propozycja.
Nie przedstawiono zadnych badan dla stosowania INC w populacji ECVD. Odnaleziono niewielkg liczbe
doniesien z rzeczywiste] praktyki klinicznej.
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Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS).

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whnioskodawca przeprowadzit analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie
czasowym (100 lat), z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ]
wzgledem BSC w 26 subpopulacjach majgcych odpowiadaé zakresowi przedmiotowego wniosku.
Uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, monitorowania oraz koszty zdarzen sercowo-naczyniowych.

Wyvyniki analizy podstawowej [z RSS]

e populacja HeFH:

efektywnosc¢ kosztowa tylko w populacjach w prewencji wtérnej, ICUR zt;
brak efektywnosci kosztowej w populacjach ogdlnych oraz przy uwzglednieniu podziatu
na prewencje pierwotng ICUR zt;

e populacja HCVD:
efektywnos¢ kosztowa w 7/14 pordwnan (5 w populacji z nietolerancjg statyn i 2 w populacji

tolerujacej statyny), ICUR zh;

w poréwnaniach wskazujgcych na brak efektywnosci ICUR z zakresu zt;
e populacja ECVD:

wykazano efektywnos¢ kosztowg we wszystkich 6 poréwnaniach, ICUR zt.

W analizie deterministycznej przetestowano wiele parametréw dotyczacych dtugosci leczenia, stanéw
zdrowia, czy skutecznosci leczenia. W kilu scenariuszach dla grupy nietolerujgcej statyn doszto
do zmiany  wnioskowania. Probabilistyczna analiza wrazliwosci  wskazuje na  wysokie
prawdopodobienstwo (>80%) wnioskowania o efektywnosci kosztowej dla prewencji wtérnej HeFH
oraz ECVD. Dla HCVD wysokie prawdopodobienistwo efektywnosci odnotowano wytacznie w jednym
przypadku — populacja pacjentéw po maksymalnie jednym ostrym zespole wiencowym.

Oszacowania Agencji

Uwzgledniajac RSS komparatoréw oszacowano roczne koszty stosowania INC, ALl i EVO. Zgodnie
z analizg terapia jednego pacjenta moze wynosié - zt (EVO); zt (INC) oraz - zt (ALl).
Ograniczenia

Stwierdzono brak spdjnosci w zakresie danych wejsciowych o skutecznosci w modelu analizy
ekonomicznej wzgledem wynikéw analizy klinicznej.

Ograniczenie stanowi przyjecie zatozenia o utrzymywaniu sie efektu w zakresie redukcji poziomu LDL-C
przez caty horyzont czasowy analizy pomimo braku danych dtugoterminowych.

Nalezy mie¢ na uwadze rdwniez ograniczenia zwigzane z danymi dotyczgcymi skutecznosci klinicznej
przedstawionymi w ocenie skutecznosci klinicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

Nie zachodzg okolicznosci opisane w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). W analizie uwzgledniono koszty tozsame
z uwzglednionymi w analizie ekonomicznej.

Whioskodawca oszacowat dodatkowg liczbe pacjentdow stosujgcych wnioskowang technologie

W scenariuszu nowym na: (MIN: ; MAX: ) oraz (MIN: ; MAX: )
odpowiednio w | i Il roku.
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Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy z RSS wskazujg, ze objecie refundacjg wnioskowanej

technologii moze wigzac sie ze znacznym wzrostem wydatkéw ptatnika [min zt] o (MIN: ;
MAX: ) oraz (MIN: ; MAX: ) odpowiednio w I i Il roku;
Koszty inklisiranu wyniosg facznie mlin zt odpowiednio w I i Il roku.

Nie przeprowadzono analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet, wariant minimalny
i maksymalny oszacowania populacji nie jest wystarczajgcy w tym zakresie.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Nie przeprowadzono modelowania wobec potencjalnych komparatoréw finansowanych w PL.
Spodziewana liczebnos¢ populacji bedacej beneficjentem proponowanych zmian prawdopodobnie jest
przeszacowana, niemniej nie jest jasne jakie bedzie zainteresowanie klinicystow.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Proponowany RSS nie jest wystarczajgcy do minimalizacji zakresu niepewnosci wynikajacego przede
wszystkim z liczebnosci populacji docelowe;.

Uwagi do programu lekowego

W odniesieniu do populacji HeFH niezasadnym podejsciem jest obnizenie punktacji DLCN do 6 pkt.,
zgodnie z pozyskang opinig eksperta istnieje potrzeba stawiania jednoznacznej diagnozy w oparciu
o badania genetyczne. W odniesieniu do populacji HCVD uznaje sie, ze zasadnym jest pozostawienie
obligatoryjnego kryterium zwigzanego z przebytym zawatem serca. Brak uzasadnienia klinicznego
dla wprowadzania populacji ECVD.

Ponadto sugeruje sie jednolite kryteria kwalifikacji dla inhibitoréw PCSK9 oraz inklisiranu.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Oceniana technologia jest wymieniana w wytycznych praktyki klinicznej jako leczenie kolejnego
wyboru. Podstawe stanowig statyny, a nastepnie skojarzone leczenie z ezetymibem lub ezetymib

w przypadku braku tolerancji/obecnosci przeciwskazan. Dopiero w przypadku dalszego braku
skutecznosci mozna rozwazy¢ inhibitory PCSK9 (ALI, EVO) lub INC.

Rekomendacje refundacyjne

Z odnalezionych 11 rekomendacji refundacyjnych wynika, ze nie sg jednoznaczne. Przedstawiono
tacznie 9 rozstrzygnie¢ w pozytywnym kierunku wskazujgc na koniecznos¢ redukcji kosztéw terapii
oraz wytgcznie w szczegdtowo okreslonych wskazaniach, niemniej przedstawione kryteria kwalifikacji
nie byty tozsame z wnioskowanymi. W dwdéch negatywnych odniesiono sie do niekorzystnych
warunkéw finansowych oraz brak danych klinicznych pozwalajgcych na ocene redukcji Smiertelnosci
z powoddw sercowo-naczyniowych w populacji HCVD.

Whioskowana technologia jest finansowana w 23 na 30 wskazanych krajow UE i EFTA.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2025 r. (znak pisma:
PLR.4500.109.2025.14.5G0) w sprawie oceny leku: Leqvio (inklisiran), roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
284 mg/1,5 ml, 1 amp.-strzyk. 1,5 ml, kod GTIN: 07613421047276 w ramach programu lekowego B.101. ,Leczenie pacjentéw
z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 127/2025 z dnia 21 lipca 2025 roku w sprawie ujednolicenia zapiséw

programu lekowego B.101. ,Leczenie pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”
Raport nr 0OT.423.1.28.2025: Whniosek o objecie refundacjg leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu
lekowego B.101. ,Leczenie pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”;
Analiza weryfikacyjna; Data ukonczenia: 8 lipca 2025 .



