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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.423.1.28.2025

Whiosek o obje¢cie refundacja leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu
Tytul: | lekowego: B.101. ,Leczenie pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10:
E78.01, 121, 122, 125)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wilasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorejf mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

T zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

3. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace;j
deklaracjg:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzysto$ci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzeniec Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia
zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

N osoba, o ktoérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

Vhie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

L 1) pelienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;
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2) pelienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udzialdbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow w spdldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaj¢é
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

)
2)

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $§wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o

ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw 1 wskazac ich zakres.

Magdalena Cysewska pracownik firmy Amgen zatrudniony na podstawie umowy o prace na

stanowisku Value & Market Access Senior Associate.



W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signature Not Veﬁlﬁ,@
Dokument podpisany phzez Magdalena

Cysewska
17 lipca 2025 r.. Warszawa Data: 2025.07.17 184 7:38 CEST
o WAISZAWA ..o ST TS TR L

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

Uwaga ogdlna
dotyczgca
pozycjonowania
inklisiranu

Podejscie Agencji dotyczgce braku roznicowania inklisiranu
i pozycjonowania leku na tym samym poziomie terapeutycznym co
ewolokumab stanowi nadinterpretacje dostepnych danych
i wytycznych klinicznych, gdyz:

W ramach aktualnych wytycznych
PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT, zaleca sig, by
u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, u ktorych nie osiggnieto celu terapeutycznego
pomimo stosowania maksymalnie tolerowanej dawki statyn
w skojarzeniu z ezetymibem, rozwazy¢ dotgczenie inhibitora
PCSK9 tj. ewolokumabu Iub alirokumabu jako interwencji
o wysokim poziomie rekomendacji (klasa |, poziom A).
Zalecenia dla inklisiranu sg nizszej rangi (klasa llb, poziom
B).

Zgodnie z ChPL preparatu Leqvio (inklisiran), lek ten jest
wskazany do stosowania u osob dorostych z pierwotng
hipercholesterolemig lub dyslipidemig mieszang. Natomiast
jego stosowanie w ramach programu lekowego B.101
u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym wykracza poza aktualne wskazania
rejestracyjne — stanowigc zastosowanie pozarejestracyjne.
Tylko inhibitory PCSK9 posiadajg wskazania rejestracyjne
obejmujgce leczenie miazdzycowej choroby uktadu sercowo-
naczyniowego.

na str. 40 Analizy Weryfikacyjnej dla ewolokumabu (zlecenie
w BIP AOTMIT: 35/2025 ZLC) ekspert kliniczny zauwaza, ze
Jnklisiran, w przeciwienstwie do pozostatych dwodch
substancji, nie ma jednoznacznych danych pochodzgcych z
randomizowanych badan klinicznych, wskazujgcych na
istotne zmniejszenie zdarzenn sercowo-naczyniowych’.
Dodatkowo na str. 42 w/w analizy zwrécono uwage na brak
diugoterminowych  danych dotyczgcych skutecznosci
klinicznej, a do czasu publikacji wynikbw badan ekspert
sugeruje ostrozne stosowanie inklisiranu u wybranych
pacjentéw. Wobec braku danych klinicznych dotyczgcych
wptywu inklisiranu na istotne punkty koncowe, nie mozna
przyjmowac zatozenia o jego porownywalnej skutecznosci z
inhibitorami PCSKO.

Inklisiran rézni sie istotnie zarowno mechanizmem dziatania,
jak i profilem farmakokinetycznym od inhibitoréw PCSKO9.

Dostepne wyniki metaanaliz sieciowych Toth 2022" oraz Liu
20242 wskazujg na przewage kliniczng ewolokumabu
wzgledem inklisiranu w zakresie istotnej statystycznie
redukcji stezenia LDL-C. Obliczona przez autorow




metaanalizy Toth 2022 rdznica $rednich  zmian
w zakresie procentowej redukcji poziomu LDL-C dla
poréwnania ewolokumabu wzgledem inklisiranu wynosi
-14,51 (95%CIl: -20,03; -8,99) i jest istotna statystycznie na
korzy$¢ terapii ewolokumabem. Analogiczne wnioski nalezy
wysungé z przeglagdu systematycznego Liu 2024,
w ktérym obliczona dla poréwnania ewolokumab vs inklisiran
réznica srednich zmian w zakresie redukcji stezenia LDL-C
wynosi -14,46 (-23,04; -5,87) i jest znamienna statystycznie
na korzysc¢ leczenia ewolokumabem.

W zwigzku z powyzszym, traktowanie inklisiranu na roéwni z
inhibitorami PCSK-9 w szczegolnosci ewolokumabem — lekiem o
udokumentowanym wptywie na ryzyko sercowo-naczyniowe, nalezy
uznaé za nieuzasadnione.

[1] Toth PP, Bray S, Villa G, Palagashvili T, Sattar N, Stroes ESG, Worth GM. Network Meta-Analysis
of Randomized Trials Evaluating the Comparative Efficacy of Lipid-Lowering Therapies Added to
Maximally Tolerated Statins for the Reduction of Low-Density Lipoprotein Cholesterol. J Am Heart
Assoc. 2022 Sep 20;11(18):e025551.

[2] Liu D, Zhang J, Zhang X, Jiang F, Wu Y, Yang B, Li X, Fan X, Li H, Sun Y, Gou R, Wang X. The
efficacy and safety of proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 (PCSK9) inhibitors combined with
statins in patients with hypercholesterolemia: a network meta-analysis. Front Cardiovasc Med. 2024
Sep 25;11:1454918.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogodlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkoéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dale;j: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesoéw osoby sktadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezb¢dnosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);
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5) informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

6) informujemy, Zze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajace; DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢pu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usuni¢cia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbgdny do
przeprowadzenia weryfikacji wyst¢powania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



