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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer | 11531 64,2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu
Tytut: | lekowego: ,Leczenie inhibitorami PCSK-9 Iub inklisiranem pacjentéw 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 przesytka kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(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 bgdZz przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péin. zm.),
w przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséow
przesytka kurierska albo pocztowag na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z
uprzejm rosbg o dodatkowe rzekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego
dokumentu za posSrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Jarostaw Kazmierczak, prof. dr. hab. med. specjalista
= 1 o o 1 I o o

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkdw 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. 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*:

Anii

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 wspdlinym
pozyciu®:
nie zachodzg okolicznosci okres$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pdzn. zm.),

Prosze podac¢ szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
ktorymi wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspoélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

................................................................. K ettt e et e ettt e e e e e e e —————eeee e e e e a—————eaaaeeeaaarraaaaaaeeaaanns

Jestem swiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Signature Not Verified
11.03.2022.. Dokumentitpisghyprzez e eee e

k
Data: 2022.03E 05:58:25 CET

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

4 zaznaczyé tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢



Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Signature Nzt;(e ified
11.03.2022.... Dokument pggs?%y o R
CZ

Jarostaw Kazmidrczak
Data: 2022.03/11 06:00:37 CET




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT






Numer*

inklisiranu w
Europie — w

(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
W wymienionych w rozdziale 3.4.1 zrodtach inklisiran jest wymieniany jako lek
stosowany we wskazaniu, ktorego dotyczy wniosek.

341 Sa to nastepujace 4 pozycje:
Rekomenda cje 1. Wytyczne PTL/KLRwP/PTK/PTDL/PTD/PTNT DIAGNOSTYKI 1 LECZENIA
i wytyczne ZABURZEN LIPIDOWYCH W POLSCE 2021 (Lekarz POZ 4/2021)
Kkliniczne Mozliwos¢ stosowania inklisiranu w potaczeniu ze statynani i/lub ezetymibem. u
Strona 19 pacjentow z bardzo duzym, duzym, oraz ekstremalnym ryzykiem sercowo -
,Zadne z naczyniowym pokazana jest w tabeli 24 (Rekomendacje dotyczace stosowania
odnalezionych | inklisiranu).
dokumentow
nie wskazujg | 2. IV Deklaracja Sopocka
inklisiranu Inklisiran jest rekomendowany w potaczeniu ze statynami i ezetymibem u
jako pacjentow, ktorzy nie osiagaja celow terapeutycznych dla LDL-C po modyfikacji
technologie stylu zycia oraz leczeniu statynami i ezetymibem.
stosowang w
omawianym | 3. 2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice.
wskazaniu. European Heart Journal (2021) p.3278; doi:10.1093/eurheartj/ehab484).
Moze by¢ to | W rozdziale 4.6.3.1.2. Drugs for treatment of dyslipidaemias wspomniany jest
spowodowane | inklisiran z podang skutecznoscig obnizania LDL-C na poziomie 50-55%, w
st.osunkowo zasadzie bez efektow ubocznych.
niedawna
rejestracja

4. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: lipid
modification to reduce cardiovascular risk
W rozdziale 8.11.1 New approaches to reduce low-density lipoprotein cholesterol

f:ﬁgrz,l u 2020 jest wymieniony inklisiran z zaznaczeniem skutecznos$ci w obnizaniu LDL-C do
50% , bez wystgpowania powaznych zdarzen niepozadanych.
W raporcie podano, ze nie znaleziono zadnych nowych badan pierwotnych
Rozdziat dotyczacych ocenianej technologii.

,,Dtgﬁl'j)‘we Warto jednak zwroci¢ uwage na prace: Khan S. A. i wsp. Am J Cardiol 2020;134:
informacje | 69-73, ktora jest metaanaliza trzech badan: ORION-9, -10, -11 i wykazata, ze
dotyczace | zastosowanie inklisiranu prowadzilo do zmniejszenia czgstosci wystgpowania

skutecznosci i | MACE o 24%, definiowanych jako zlozony punkt koncowy sktadajacy si¢ ze zgonu

bezplecEer’lstw sercowego, zatrzymania akcji serca, niezakonczonego zgonem zawatu serca i udaru
Stroila 39 mozgu, bez istotnych dziatan ubocznych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

6 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 refundac;ji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
pozn. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Nie dotyczy

* Umozliwiajgcy 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)

Nie dotyczy

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Nie dotyczy

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Nie dotyczy

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