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

i analiz wnioskodawcy   1

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.  
Dopuszcza lne jes t równ ież p rzes łan ie na adres pocz ty e lek t ron iczne j : 
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 
d o k u m e n t u z a p oś r e d n i c t w e m e P U A P l u b p o c z t y e l e k t r o n i c z n e j : 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP 
AOTMiT . 2

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

analizy weryfikacyjnej 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej 
analizy weryfikacyjnej: Jarosław Kaźmierczak, prof. dr. hab. med. specjalista 
k a r d i o l o g … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … . 
…………………………………………………………………………………………………………… 

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 
Leqvio (inklisiran) w ramach programu lekowego: „Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub 
inklisiranem pacjentów z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, I21, I22, I25)” 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer
: OT.4231.64.2021

Tytuł:
Wniosek o objęcie refundacją leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu 
lekowego: „Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem pacjentów z 
zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, I21, I22, I25)”

 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 1

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 2

publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)

 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 3

ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)

mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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Czego dotyczy DKI :  4

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 
pożyciu : 5

 nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), 

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

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

11.03.2022……………………………………………………… 

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). 

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

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 
…………………………………………………………………………………………… 

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

'

%

'

 zaznaczyć tylko 1 pole 4

 niepotrzebne skreślić5



Data składania i podpis osoby składającej DKI  

11.03.2022……………………………………………………… 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 





3. Uwagi do analiz wnioskodawcy  6

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony)

Uwagi

3.4.1. 
Rekomendacje 
i wytyczne 
kliniczne  
Strona 19 
„Żadne z 
odnalezionych 
dokumentów 
nie wskazują 
inklisiranu 
jako 
technologię 
stosowaną w 
omawianym 
wskazaniu. 
Może być to 
spowodowane 
stosunkowo 
niedawną 
rejestracją 
inklisiranu w 
Europie – w 
grudniu 2020 
roku.”

W wymienionych w rozdziale 3.4.1 źródłach inklisiran jest wymieniany jako lek 
stosowany we wskazaniu, którego dotyczy wniosek.  
Są to następujące 4 pozycje: 
1. Wytyczne PTL/KLRwP/PTK/PTDL/PTD/PTNT DIAGNOSTYKI  I LECZENIA 
ZABURZEŃ LIPIDOWYCH W POLSCE 2021 (Lekarz POZ 4/2021)             
Możliwość stosowania inklisiranu w połączeniu ze statynani i/lub ezetymibem. u 
pacjentów z bardzo dużym, dużym, oraz ekstremalnym ryzykiem sercowo - 
naczyniowym pokazana jest w tabeli 24 (Rekomendacje dotyczące stosowania 
inklisiranu). 

2. IV Deklaracja Sopocka  
Inklisiran jest rekomendowany w połączeniu ze statynami i ezetymibem u 
pacjentów, którzy nie osiągają celów terapeutycznych dla LDL-C po modyfikacji 
stylu życia oraz leczeniu statynami i ezetymibem.  

3. 2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice. 
European Heart Journal (2021) p.3278;  doi:10.1093/eurheartj/ehab484).              
W rozdziale 4.6.3.1.2. Drugs for treatment of dyslipidaemias wspomniany jest 
inklisiran z podaną skutecznością obniżania LDL-C na poziomie 50-55%, w 
zasadzie bez efektów ubocznych. 

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 
jest wymieniony inklisiran z zaznaczeniem skuteczności w obniżaniu LDL-C do 
50% , bez występowania poważnych zdarzeń niepożądanych.  

Rozdział 
4.2.2.2. 

„Dodatkowe 
informacje 
dotyczące 

skuteczności i 
bezpieczeństw

a” 
Strona 32 

W raporcie podano, że nie znaleziono żadnych nowych badań pierwotnych 
dotyczących ocenianej technologii. 

Warto jednak zwrócić uwagę na pracę:  Khan S. A. i wsp. Am J Cardiol 2020;134: 
69-73, która jest metaanalizą trzech badań: ORION-9, -10, -11 i wykazała, że 
zastosowanie inklisiranu prowadziło do zmniejszenia częstości występowania 
MACE o 24%, definiowanych jako złożony punkt końcowy składający się ze zgonu  
sercowego, zatrzymania akcji serca, niezakończonego zgonem zawału serca i udaru 
mózgu, bez istotnych działań ubocznych. 

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

 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, 6

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z 
późn. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

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

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

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

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

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

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony)

Uwagi

Nie dotyczy

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