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

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4231.24.2022 

Tytuł: 
Wniosek o objęcie refundacją leku Tremfya (guselkumab) w ramach 
programu lekowego „Leczenie umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy 
plackowatej (ICD-10: L40.0)” 

 
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.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: 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 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 dokumentu za pośrednictwem ePUAP 
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.  
 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

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

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: 

Agnieszka Krzyżanowska 
Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

Tremfya (zlecenie 38/2022) 
Czego dotyczy DKI4:  

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

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  

mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl


  Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

…………………………………………………………………………………………… 

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

…………………………………….. 
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 pożyciu5: 

 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.), 

 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.), tj.: 

  pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności 
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 
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. 
Jestem pracownikiem firmy Janssen Polska sp. z o.o.  

 
5 niepotrzebne skreślić 



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 

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). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 
 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 
Numer* 

(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

Rozdział 3.1.1.2, Str. 11 Uwaga: Lek oznaczony symbolem czarnego trójkąta – konieczność 
dodatkowego monitorowania.  
 
Odpowiedź: W związku z odnowieniem decyzji o dopuszczeniu do obrotu na 
terenie UE leku Tremfya, na stronie EMA dokonano aktualizacji danych. Lek 
Tremfya nie jest już oznaczony symbolem czarnego trójkąta, w związku z 
czym nie jest konieczne dodatkowe monitorowanie.  

Rozdział 3.2.2.3, Str. 15 Uwaga: W analizach wnioskodawcy populacja została określona szerzej, niż 
populacja wnioskowana – włączano pacjentów z łuszczycą plackowatą o 
nasileniu umiarkowanym do ciężkiego. Natomiast wniosek refundacyjny 
dotyczy populacji z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej (tj. z PASI 
> 10 pkt i ≤ 18 pkt) oraz pacjentów z postacią ciężką, leczonych 
guselkumabem (GUS), u których terapia będzie kontynuowana po 96 tyg. 
leczenia GUS (wniosek refundacyjny zakłada zniesienie ograniczenia 
okresu terapii guselkumabem do maksymalnie 96 tyg.).  
 
Odpowiedź: Przedmiotem wniosku refundacyjnego jest poszerzenia dostępu 
chorych na łuszczycę do leczenia Tremfya® (guselkumab) w ramach 
Programu lekowego B.47 dla dorosłych chorych na łuszczycę plackowatą o 
nasileniu umiarkowanym (bez ograniczenia czasowego) oraz zniesienie 
ograniczenia czasowego dla terapii guselkumabem dla chorych z ciężką 
postacią łuszczycy plackowatej.  
Wskazane w proponowanym Programie lekowym kryteria definiują 
populację komplementarną do obecnie kwalifikującej się do leczenia GUS. 
Badania kliniczne (zarówno dla GUS, jak i dla pozostałych leków 
biologicznych zarejestrowanych w leczeniu łuszczycy) zostały 
przeprowadzone w populacji obejmujących łącznie chorych na łuszczycę o 
nasileniu od umiarkowanego do ciężkiego. Nie było tym samym możliwe 
przeprowadzenie analiz z uwzględnieniem wyłącznie części ich 
uczestników. Należy jednak podkreślić, że przedstawione dane w pełni 
odpowiadają populacji, która będzie spełniała kryteria kwalifikacji po 
uwzględnieniu proponowanych zmian. Warto również zauważyć, że w 
przypadku tyldrakizumabu, który jest objęty finansowaniem w ramach 
Programu lekowego u chorych zarówno z umiarkowaną, jak i z ciężką 
łuszczycą badania kliniczne również nie obejmowały oddzielnie populacji 
chorych na łuszczycę o nasileniu umiarkowanym.  
Obowiązujące obecnie zapisy Programu lekowego ograniczają populację 
kwalifikującą się do leczenia guselkumabem względem populacji 
rejestracyjnej. 
Uzyskanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla postulowanych zmian w 
Programie lekowym będzie jednoznaczne z objęciem finansowaniem 
guselkumabu w populacji rejestracyjnej, a więc takiej, w której 
przeprowadzono badania kliniczne włączone do przedłożonych analiz 
(chorzy na łuszczycę plackowatą o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego). 
Co więcej, zniesienie ograniczenia czasowego dla wszystkich chorych 
również będzie zgodne z treścią ChPL Tremfya oraz wytycznych klinicznych, 
w których nie wskazano uzasadnienia klinicznego dla zastosowania takiego 
ograniczenia. 

Rozdział 4.1.3.2, Str. 42 
oraz Rozdział 5.4., Str. 

84 

Uwaga: Nie odnaleziono żadnych badań pierwotnych dotyczących części 
wnioskowanej populacji, tj. pacjentów z łuszczycą plackowatą z PASI od 10 
do 12 
Uwaga: Największe niepewności AE związane są z modelowaniem oraz z 
danymi dotyczącymi skuteczności leczenia (w związku z rozbieżnościami 



między wnioskowanym programem lekowym, a kryteriami włączenia do 
badań – kryterium włączenia do badań PASI >12, do wnioskowanego 
programu lekowego PASI >10). 
 
Odpowiedź: W kryteriach włączenia chorych do badań randomizowanych 
dla interwencji wnioskowanej – guselkumabu, wskazano, że włączano 
chorych, u których PASI wynosił co najmniej 12 punktów, podczas gdy 
Program lekowy zakłada kwalifikację chorych od PASI wynoszącego co 
najmniej 10 punktów. Analogicznie było w przypadku badań dla pozostałych 
leków objętych już finansowaniem w Programie lekowym u chorych z PASI 
powyżej 10 (adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu, certolizumabu pegol 
czy tyldrakizumabu) – standardowym kryterium włączenia chorych do badań 
było PASI wynoszące co najmniej 12 punktów. 
W przedłożonej Analizie klinicznej, oprócz badań randomizowanych dla 
guselkumabu uwzględnione zostały również badania obserwacyjne, w 
których uczestniczyli również chorzy z PASI w przedziale od 10 do 12, przy 
czym ze względu na fakt, iż nie jest to szczególna grupa chorych, wyniki w 
tych badaniach zaprezentowano dla wszystkich uczestników ogółem. 
Wnioski z badań obserwacyjnych były spójne z tymi, jakie uzyskano z badań 
eksperymentalnych. 
Biorąc pod uwagę powyższe należy przyjąć, że wskazanie definiowane jest 
przez cały Program lekowy a nie jego poszczególne kryteria, w związku z 
czym należy uznać, że wskazana powyżej kwestia ma ograniczone 
znaczenie praktyczne.  

Rozdział 5.4., str. 85 

Uwaga: Wyniki przeprowadzonych obliczeń własnych Agencji w większości 
były zbliżone z wynikami analizy podstawowej wnioskodawcy (zmiana 
wnioskowania dla porównania GUS vs CER – ICUR powyżej progu 
opłacalności, wzrost ICUR wynosił 5,8%). W pozostałych porównaniach 
oszacowane wzrost ICUR względem analiz podstawowych nie przekraczał 
1%. 
 
Odpowiedź: W Analizie ekonomicznej w przypadku dostępu do danych 
rozliczeniowych publikowanych przez NFZ oszacowania wykonano w 
oparciu o wskazane dane (jak dla ADA, ETA, ITA, CER). Gdy dane takie nie 
były jeszcze dostępne wykorzystywano dane przetargowe (TIL). W trakcie 
tworzenia Analizy ekonomicznej dla CER dostępne były dane refundacyjne 
rozliczenia wielkości refundacji wraz z liczbą rozliczonych jednostek w 
ramach programu na podstawie Sprawozdań NFZ, oszacowania oparto więc 
na tych danych.  
Uwzględnione przez analityków Agencji w oszacowaniach własnych koszty 
za mg mogły brać pod uwagę nowsze dane, niedostępne na moment 
składania wniosku, co mogło się przełożyć na różnice w wynikach. Tak jak 
jednak wskazują analitycy Agencji wyniki oszacowań własnych „w 
większości były zbliżone z wynikami analizy podstawowej wnioskodawcy”. 
W przypadku porównania GUS z CER wzrost ICUR był nieznacznie wyższy 
niż dla pozostałych komparatorów, co może być spowodowane 
uwzględnieniem ważonego kosztu dawkowania dla tej substancji 
(dopuszczane stosowanie zróżnicowanych dawek CER 200 mg i 400 mg). 
Wskazana zmiana wnioskowania dla porównania GUS vs. CER dotyczy 
jednak jedynie jednej z perspektyw (tj. perspektywy płatnika publicznego z 
uwzględnieniem RSS - wyniki w perspektywie wspólnej z uwzględnieniem 
RSS przy uwzględnieniu obliczeń własnych analityków Agencji nie powodują 
zmiany wnioskowania). Dodatkowo oszacowane i wskazane wyniki ICUR 
dla porównania GUS vs. CER są bardzo bliskie aktualnemu progowi 
opłacalności (ICUR w perspektywie płatnika publicznego z RSS jest większy 
względem progu o 0,7%).  

Rozdział 3.2.2.3, Str. 
15; Rozdział 4.1.1.1., 

Str. 35, Tabela 14; 

Uwaga: (…) z treści wnioskowanego programu lekowego nie wynika, że 
zniesienie ograniczenia czasowego ma dotyczyć wyłącznie pacjentów 
aktualnie leczonych w ramach programu lekowego B.47 i nie wyklucza 



Rozdział 6.3., str. 89, 
Tabela 74. 

dłuższego czasu leczenia (> 96 tyg.) dla pacjentów z ciężką postacią 
łuszczycy plackowatej, którzy będą włączani do programu lekowego w 
przyszłości. 
Uwaga: W AKL wnioskodawcy populację określono szerzej niż wynika to z 
zapisów wnioskowanego PL: nie uwzględniono, iż w przypadku populacji z 
postacią ciężką choroby (PASI > 18, BSA>10 oraz DLQI >10), populację 
docelową stanowią osoby już leczone GUS, u których GUS ma być 
stosowany ponad 96 tyg., a nie wszyscy pacjenci z postacią ciężką. Należy 
jednak zauważyć, iż ostatecznie w ramach AKL wnioskodawcy 
przedstawiono wyniki analizy skuteczności i bezpieczeństwa dla GUS 
stosowanego długookresowo (przez ponad 96 tyg.) 
Uwaga: Należy mieć na uwadze, że analizowana populacja docelowa w 
przypadku pacjentów z ciężką postacią łuszczycy obejmuje jedynie 
pacjentów leczonych guselkumabem po 96 tyg. (patrz też rozdz. 3.1.2.3. 
niniejszej AWA).  
 
Odpowiedź: Istotą wnioskowanych zmian w zapisach Programu lekowego 
nie jest rozdzielanie populacji na chorych aktualnie leczonych i tych, którzy 
rozpoczną leczenie guselkumabem po zniesieniu ograniczenia czasowego.  
Wnioskowana populacja docelowa obejmuje wszystkich chorych z 
umiarkowaną postacią łuszczycy oraz chorych z jej ciężką postacią. 
Rozbijanie populacji docelowej i wyodrębnienie podgrupy chorych z ciężką 
postacią łuszczycy „już leczonych GUS przez 96 tyg.” zgodnie z założeniami 
analityków Agencji, doprowadziłoby do wyodrębnienia podgrupy chorych, 
która w danym momencie jest w trakcie ostatniego tygodnia leczenia, bądź 
znajduje się w trakcie remisji po leczeniu GUS i w przypadku nawrotu będzie 
mogła ponownie rozpocząć terapię (czyli to również chorzy, którzy będą 
mieli po nawrocie objawów ciężką postać łuszczycy). Przyjmując to 
założenie, wszyscy chorzy, którzy są w trakcie terapii GUS jednak poniżej 
96 tyg. oraz chorzy, którzy w przyszłości rozpoczną leczenie GUS powinni 
być traktowani jako populacja docelowa dopiero po upłynięciu pewnego 
okresu czasu. A będą to cały czas ci sami chorzy bez zmiany leczenia 
(terapia tym samym lekiem, nawet w przypadku remisji i powtórnej terapii po 
nawrocie, nie jest traktowana jaka odrębna linia leczenia). W przypadku 
sugestii analityków Agencji wyodrębnienie subpopulacji chorych musiałoby 
bazować więc na kryteriach upływu czasu terapii.  
Oprócz faktu, że kryteria takie nie są stosowane dla zawężenia populacji, 
próby wyodrębnienia takich podgrup wiązałyby się z wysoką niepewnością 
co do określenia skuteczności, bezpieczeństwa oraz opłacalności 
stosowania technologii. Należy ponadto podkreślić, iż w przedłożonych 
analizach przedstawiono wysokiej jakości dowody na skuteczność 
długoterminowej terapii guselkumabem bez ograniczenia czasu leczenia. 
Populacja docelowa obejmuje więc wszystkich chorych z umiarkowaną i 
ciężką postacią łuszczycy plackowatej. Takie ujęcie populacji docelowej jest 
również spójne z oceną i dalszymi oszacowaniami wskazywanymi przez 
samych analityków Agencji. W kolejnych rozdziałach dotyczących oceny 
modelu AWB analitycy Agencji odnoszą się do zebranych opinii ekspertów i 
wysuwają wnioski, które odnoszą się do całej rozpatrywanej populacji, np.: 
„można wnioskować o niedoszacowaniu przez wnioskodawcę liczby chorych 
z postacią umiarkowaną (o ok. 250), przy jednoczesnym przeszacowaniu 
liczby chorych z postacią ciężką (o ok. 250), co jednak daje wynik 
sumaryczny dla obu postaci zbliżony”.  
Dodatkowo, w rozdziale 6.3.3. prezentującym obliczenia własne Agencji 
dotyczące analizy wpływu na budżet analitycy Agencji przeprowadzili 
oszacowania w oparciu o wskazania dwóch ekspertów odnoszące się do 
całkowitej populacji docelowej przyjmując tym samym słuszność 
rozpatrywania populacji docelowej, jako chorych z umiarkowaną i ciężką 
postacią łuszczycy plackowatej, bez ograniczenia jedynie do pacjentów 
obecnie leczonych guselkumabem.  



Rozdział 6.3.1., str. 91; 
Rozdział 6.3.3., str. 96 

Uwaga:  
Na podstawie opinii prof. dr hab. Joanny Narbutt, Konsultantki Krajowej w 
dziedzinie dermatologii i wenerologii, można wnioskować o 
niedoszacowaniu przez wnioskodawcę liczby chorych z postacią 
umiarkowaną (o ok. 250), przy jednoczesnym przeszacowaniu liczby 
chorych z postacią ciężką (o ok. 250), co jednak daje wynik sumaryczny dla 
obu postaci zbliżony. W przypadku opinii prof. nadzw. dr hab. Ireny 
Waleckiej-Herniczek, Konsultantki Wojewódzkiej w dziedzinie dermatologii i 
wenerologii i prof. dr hab. Witolda Owczarka, Kierownika Kliniki Dermatologii 
Centralnego Szpitala Klinicznego w Warszawie, można wnioskować także o 
niedoszacowaniu przez wnioskodawcę liczby chorych z postacią 
umiarkowaną (o ok. 600) oraz z postacią ciężką (o ok. 100) i tym samym 
wynik sumaryczny w oszacowaniach wnioskodawcy zaniżony o ok. 700 
chorych, co powoduje wzrost wyników inkrementalnych analizy o 2% i 16% 
w wariancie z RSS (odpowiednio w I oraz II roku horyzontu analizy) oraz o 
16% i 46% w wariancie bez RSS (odpowiednio w I oraz II roku analizy). 
 
Uwaga: Zgodnie z opinią prof. nadzw. dr hab. Ireny Waleckiej-Herniczek, 
Konsultantki Wojewódzkiej w dziedzinie dermatologii i wenerologii i prof. dr 
hab. Witolda Owczarka, Kierownika Kliniki Dermatologii Centralnego 
Szpitala Klinicznego w Warszawie, w oparciu o dane z SMPT, liczba 
pacjentów leczonych w PL B.47 wyniosłaby 3 827 w I roku horyzontu analizy 
(w tym 937 z postacią umiarkowaną) oraz 4 477 (w tym 1087 z postacią 
umiarkowaną) w II roku. 
 
Uwaga: Należy zaznaczyć jednocześnie, że alternatywne wartości 
dotyczące liczebności populacji testowane w obliczeniach własnych miały 
istotny wpływ na kształtowanie się przyszłych wydatków płatnika 
publicznego. 
 
Odpowiedź: W AWB oszacowania populacji docelowej, wpływające na 
określenie wydatków inkrementalnych, zostały wykonane na podstawie 
dostępnych danych NFZ z wykorzystaniem opisanej dokładnie metodyki 
uwzględniającej prognozowanie liczby chorych w oparciu o matematyczne 
dopasowanie trendów do posiadanych danych. Sami analitycy wskazują na 
spójność danych wykorzystanych do stworzenia prognozy - Według danych 
z udostępnionej przez NFZ bazy rozliczeniowo-sprawozdawczej liczba 
pacjentów leczonych w ramach programu lekowego: „Leczenie 
umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej” poszczególnymi 
terapiami jest spójna z danymi przedstawionymi przez wnioskodawcę. 
Wykorzystane w AWB obliczenia bazują więc na odpowiednich źródłach 
danych, wpływając tym samym na dużą wiarygodność oszacowań 
populacyjnych.  
Analitycy Agencji w rozdziale 6.3.3. przeprowadzają oszacowania własne 
bez oparcia na dostępnych danych refundacyjnych, a odwołując się do 
wybiórczo wybranych opinii ekspertów (2 z trzech ankietowanych 
wskazujących oszacowania populacji docelowej).  
Biorąc pod uwagę fakt, że wskazywane opinie ekspertów odnoszą się do 
źródła danych wysokiej jakości (dane z SMPT), uwzględniających aktualne 
statystyki dotyczące liczby leczonych chorych w programie, opinie te 
stanowią istotne, dodatkowe szacunkowe źródło informacyjne dotyczące 
populacji docelowej. Trudno jednak opierać wnioskowanie dotyczące 
kształtowania się przyszłych wydatków płatnika na danych, które 
przedstawiono jedynie jako twarde liczebności populacji docelowej, bez 
opisu faktycznych wartości na których eksperci wykonali swoje prognozy 
(dane z SMPT nie są dostępne w domenie publicznej), jak również bez opisu 
samej metodyki wykonania obliczeń. Wydaje się to być tym bardziej 
bezzasadne w sytuacji, gdy jednocześnie istnieje dostęp do publicznie 
dostępnych danych refundacyjnych dla PL z kilku lat jego funkcjonowania, a 
metodyka oszacowań została przedstawiona w sposób jasny i przejrzysty.   



Warto również wskazać, że oszacowania własne analityków Agencji mówią 
o istotnym wpływie na wydatki płatnika publicznego. Przy czym 
uwzględniając alternatywne oszacowania populacji docelowej znaczące 
zwiększenie wydatków zauważalne jest przede wszystkim w wariancie bez 
uwzględnienia RSS, który tak naprawdę jest wariantem mało realnym, gdyż 
guselkumab finansowany jest już aktualnie z uwzględnieniem instrumentu 
podziału ryzyka. W przypadku uwzględnienia alternatywnych wartości 
populacji docelowej dla perspektywy płatnika publicznego z RSS różnice w 
oszacowaniach w odniesieniu do wariantu podstawowego AWB nie są 
znaczące (nie przekraczają 4 mln PLN, podobnie jak dla wariantu 
podstawowego dla obu lat refundacji). Przy czym tak czy inaczej, jak 
wskazano powyżej, trudno w wiarygodny sposób przeprowadzić 
wnioskowanie bazując na alternatywnych oszacowaniach populacji na 
podstawie wybiórczo wybranych opinii ekspertów, które charakteryzują się 
wskazanymi ograniczeniami.  

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

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

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

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

 
6 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, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 
z późn. zm.) 



  

  

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

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