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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.1.6.2024

Bimzelx, (bimekizumab), w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych z

Tytul: huszczycowym zapaleniem stawéw (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ 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 Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocgq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej 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, 1234 i 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! Zgtoszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMITZ

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. 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.)



—2-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwiazanych

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

Jolanta Siporska [ GGG

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

[ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzysto$ci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia

zlecenia;



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

I osoba, o ktorej 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 malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

[ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

v 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) pehienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

N 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach

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

N 5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
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zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane; w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Ja, Jolanta Siporska, oswiadczam, iz jestem zatrudniona przez Wnioskodawce (Vedim Sp. z
0.0.) na podstawie umowy o prac¢ na stanowisku Patient Access & External Engagement
Lead, Poland

Jestem $wiadoma odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

JOLANTA MARIA S5 ma i sionecn
18 kwietnia 2024, Warszawa SIPORSKA jr— et

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogéine

do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 27, rozdziat 4.1.3.2.

,Populacja uwzgledniona w badaniach jest szersza niz okreslona
szczegofowo kryteriami wigczenia do programu lekowego B.35”,

Odpowiedz:

Populacja chorych uczestniczgcych w badaniach witgczonych do analizy
klinicznej jest szersza niz populacja szczegétowo zdefiniowana w kryteriach
wigczenia chorych do programu lekowego B.35. Tym samym zawiera
populacje wnioskowang. Warto podkresli¢, iz jest to sytuacja, ktéra dotyczy
znakomitej wiekszo$ci badan klinicznych dla lekéw objetych finansowaniem
w ramach programéw lekowych. Nie jest mozliwe projektowanie
miedzynarodowych, wieloosrodkowych badan klinicznych w taki sposob, aby
w petni odpowiadaty pod wzgledem charakterystyki populacji przysztym
programom lekowym.

Str. 28, rozdziat 4.1.3.2.

W badaniu BE OPTIMAL zauwazono wyzszy odsetek chorych z
wielostawowym tZS w stosunku do postaci skgpostawowej £ZS, co moze
nie odzwierciedla¢ praktyki klinicznej. Dodatkowo z badania wykluczono
chorych z ciezkimi chorobami wspdfistniejgcymi”.

Odpowiedz:

Przedmiotem analizy nie byta ocena skutecznosci analizowanej interwenc;ji
w subpopulacjach chorych z wielostawowym vs skgpostawowym £ZS. Warto
natomiast wskazaé¢, ze chorzy z wielostawowg postacig £ZS sg znacznie
bardziej obcigzeni chorobg oraz bardziej narazeni na wystgpienie chordb
wspotistniejgcych, np. depresiji. Z badania wykluczano chorych zakazonych
wirusami HIV, WZW B oraz C, chorych, ktérzy przyjeli w czasie 8 tygodni
przed wigczeniem do badania jakiejkolwiek szczepionki zywej lub
szczepionki BCG w okresie 1 roku przed wigczeniem do badania,
przechodzacych zakazenia, zaburzenia limfoproliferacyjne. Wykluczanie
chorych przechodzacych zakazenie lub podatnych na zakazenia jest
powszechne w badaniach klinicznych dla lekéw biologicznych, co wynika z
mechanizmu dziatania tych lekéw. Wykluczano réwniez m.in. tych chorych,
u ktorych stwierdzono obecno$¢ innych chordb zapalnych niz tuszczyca i
tuszczycowe zapalenie stawdéw, w tym miedzy innymi RZS, sarkoidoze,
toczen rumieniowaty uktadowy i reaktywne zapalenie. Z kolei chorzy z
rozpoznaniem choroby Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego lub innej zapalnej choroby jelit (IBD) byli do badania wigczani,
o ile choroba ta nie byta aktywna w okresie skryningu lub w momencie
rozpoczynania udziatlu w badaniu. Wspdlistnienie ciezkiej choroby
wspotistniejgcej w sytuacji, kiedy zgodnie z protokotem badanie jest
zaprojektowane na poréwnanie z PLC mogto stanowi¢ znaczgce ryzyko
dalszego pogorszenia stanu klinicznego chorego w przypadku, gdyby zostat
przydzielony do grupy PLC.

Str. 28, rozdziat 4.1.3.2.

~Wyniki dla grupy leczonej PLC obejmujg okres 12 tygodni w badaniu BE
ACTIVE vs 16 tygodni w BE COMPLETE oraz BE OPTIMAL. Po tym czasie
w kazdym z badan nastgpita zmiana leczenia na BIM 160 mg lub dodatkowo
BIM 320 mg (w BE ACTIVE). W zwigzku z powyzszym poréwnanie BIM vs
PLC mozliwe jest tylko dla okresu 12 tyg. (BE ACTIVE) i 16 tyg. w
pozostatych badaniach, nie jest mozliwe dla dtuzszego okresu obserwacji’.

Odpowiedz:
Konstrukcja badan dla bimekizumabu wtgczonych do analizy klinicznej nie
rézni sie zasadniczo od badan RCT przeprowadzonych dla komparatoréw.




Nalezy uznaé, ze model badania obejmujgcy faze zaslepiong badania
trwajgcg 12-16 tygodni, w czasie ktorej celem jest poréwnanie aktywnej
interwencji wzgledem PLC jest wiasciwy. Nie jest etyczne kontynuowanie
terapii PLC w dluzszym okresie obserwacji w sytuacji, kiedy tak istotne dla
powodzenia leczenia jest skuteczne opanowanie stanu zapalnego, ktoéry
nieleczony lub leczony suboptymalnie rozprzestrzenia sie, skutkujgc czesto
nieodwracalnym pogorszeniem stanu klinicznego chorego oraz wptywajgc
na rozwiniecie sie wielu innych chorob wspdtistniejgcych o podiozu
zapalnym.

Warto ponadto podkresli¢, iz analiza kliniczna zawiera wyniki dla
bimekizumabu w okresie nawet do 152 tygodni. Mozliwe jest zatem
wnioskowanie o wysokiej, utrzymujgcej sie w dlugim okresie obserwacji
skuteczno$ci analizowanej interwenc;ji.

Str. 57, rozdziat 9 oraz
Tabela 32.

Jrlandzka agencja HTA sugeruje natomiast by nie uwzgledniac
bimekizumabu w ramach refundacji po przyjetej cenie (NCPE 2023)”.
»~Rekomendacja negatywna”,

Odpowiedz:

Informacja wskazana na stronie NCPE jest jedynie odwotaniem do wniosku
Z przeprowadzanego Rapid Review, ktéry zakonczono 21.12.2023 r.
Wskazano, ze petny raport HTA nie jest rekomendowany. Co istotne,
sugestia nieuwzgledniania bimekizumabu w ramach refundacji po
wnioskowanej cenie zawiera odwotanie do dodatkowej informacji, zgodnie z
ktérg zalecenie to nalezy rozwazy¢, majgc rowniez na uwadze kryteria
okreslone w ustawie o zdrowiu z 2013 r. W przypadku tego typu sformutowan
nie nalezy jednoznacznie wskazywa¢ na rekomendacje negatywna,
poniewaz brak pozytywnej rekomendacji dla refundacji bimekizumabu po
wnioskowanej cenie nie implikuje zakohczenia procesu. Nie nalezy
wykluczaé mozliwosci uzgodnienia przez Wnioskodawce takiej ceny
bimekizumabu, ktéra zostanie przez NCPE zaakceptowana, zwlaszcza, ze
zapisy przedstawione na stronie pochodzg z konca 2023 roku.

Na stronie NCPE nie zamieszczono dokumentéw zawierajgcych tres¢ Rapid
Review, w zwigzku z czym nie jest mozliwe odniesienie sie do tego jaka byta
metodyka tego opracowania, jakie dowody zostaty do niego wigczone i jaka
jest ostatecznie jego wartos¢ merytoryczna.

Str. 58, Tabela 32

W zakresie obu subpopulacji nie udowodniono dodatkowych korzysci w
przypadku poréwnania BIM z ADA”.,

Odpowiedz:

Warto wskazag, iz G-BA oceniato dodatkowg korzys¢ ze stosowania BIM w
2 subpopulacjach chorych. Sposréd badan dla BIM w jednym z nich (badanie
BE OPTIMAL) zastosowano ramie referencyjne z adalimumabem, nie
stuzgce bezposredniemu poréwnaniu 2 lekéw. Zasadniczym poréwnaniem
byto BIM vs PLC. Badanie to nie bylo zaprojektowane w celu poréwnania
skutecznosci tych dwéch lekéw, a jedynie stuzyto do zweryfikowania profilu
bezpieczenstwa bimekizumabu wzgledem najpowszechniej stosowanego
leku biologicznego. W zwigzku z tym badanie nie moze stuzyé do
bezwzglednego poréwnania skutecznosci tych dwéch lekéw. Mimo to dla
populacji chorych z aktywnym tZS, u ktérych nie uzyskano adekwatnej
odpowiedzi na leczenie lub stwierdzono nietolerancje wczeéniejszej terapii
LMPCh G-BA przedstawita wniosek o braku dowodéw na dodatkowe
korzysci na podstawie poréwnania BIM wzgledem ADA.

Biorgc jednak pod uwage powyzsze, wnioski sformutowane w dokumencie
wydanym przez G-BA na podstawie przeprowadzonej przez ten podmiot
analizy statystycznej nalezy traktowac¢ z duzg ostroznoscia.

Rozdziat 4.2.1.3.

Komentarz do sposobu prezentacji wynikow NMA w AWA




W Analizie klinicznej wnioskiem z poréwnania BIM wzgledem komparatorow
przeprowadzonego w ramach NMA

Pomimo uzasadnienia przedstawionego przez Wnioskodawce na etapie
uzupetnien dokonywanych w zwigzku z minimalnymi wymaganiami, w AWA
odwotano sie w opisach wynikéw klinicznych wytgcznie do

pozostawiajac wyniki skutecznosci wskazujgce na
Takie podejscie do prezentacji
danych nie jest obiektywne i implikuje na dalszym etapie AWA

(odpowiedzi na te uwagi przedstawiono w dalszej czesci formularza).

Str. 48, rozdziat 5.2.1.
oraz
Str. 49 rozdziat 5.2.3.
oraz
Str. 50 rozdziat 5.3.4.
oraz
Str. 63, rozdziat 11.

,Z uwagi na nieprawidfowg technike analityczng oraz nieprawidfowg
strukture | zafozenia modelu, analiza wnioskodawcy nie odpowiada
ocenianemu problemowi decyzyjnemu, a jej wyniki nie mogg byc
wykorzystane do oceny wnioskowanej technologii.”

Odpowiedz:

W ramach uwagi nie uargumentowano tezy o nieprawidtowej technice
analitycznej oraz strukturze i zatozeniach modelu. Pozostawianie tego typu
komentarzy bez rozwinigcia jest niezrozumiate i moze mie¢ negatywny
wplyw na dalsze etapy procedowania wniosku. Whnioskodawca przedstawit

argumentacje uzasadniajacg wyboér techniki analitycznej =

I Pomimo

uzasadnienia przedstawionego przez Wnioskodawce na etapie uzupetnien
dokonywanych w zwigzku z minimalnymi wymaganiami, w AWA odwotano
sie  w opisach wynikdéw klinicznych

I Takie podejscie do prezentacii

danych nie jest obiektywne.

Str. 49, rozdziat 5.2.2.
oraz
Str. 63, rozdziat 11.

LAnalitycy Agencji przeprowadzili obliczenia wtasne dot. art. 13. Poréwnano
roczny koszt terapii wzgledem adalimumabu, uwzgledniajgc wytgcznie
koszty substancji czynnej. Wykorzystano ceny lekow wg bazy SWIAD NFZ
za pierwsze poétrocze 2023 roku (koszt ADA 1 mg 3,97 zt). Oszacowano cena
leku Bimzelx spetniajgca wymagania ww. artykutu zostata oszacowana na

Odpowiedz:

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii
zgodnej z art. 13 Ustawy o refundacji na podstawie kosztu rocznego jest
niezasadne, poniewaz odzwierciedla jedynie fragment horyzontu
czasowego analizy. Horyzont czasowy analizy ekonomicznej w przypadku
choréb przewlektych powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy poréwnywanymi technologiami. W
przypadku technologii, ktérych koszty ujawniajg sie w ciggu catego zycia
chorego, horyzont czasowy powinien zamykaé sie w momencie zgonu
pacjenta, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego
i dla takiego horyzontu powinno sie wykonywac i interpretowac oszacowania
cen progowych oraz cen zgodnych z art. 13 Ustawy w ramach ocenianego

raportu. Oszacowanie przedstawione przez Agencje jest formag =

Dodatkowo w obliczeniach Agenciji przyjeto koszt ADA za 1 mg z | potrocza
2023 r. pomimo tego, ze dostepne sg duzo bardziej aktualne dane




wskazujgce na dynamiczny przyrost kosztu ADA. Komunikat dotyczacy
Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych wskazuje, ze
w grudniu 2023 r. i styczniu 2024 r. $redni koszt za 1 mg ADA przekraczat
4,50 zt, a zatem byt juz o kilkanascie procent wyzszy niz przyjety do obliczen
przez Agencje. Zatozenie o wiele nizszego niz aktualny koszt ADA w jeszcze
wiekszym stopniu stanowi forme nieobiektywnego/ nieuzasadnionego
traktowania Wnioskodawcy.

Str. 49, rozdziat 5.3.,
Tabela 28.
oraz
Str. 50, rozdziat 5.3.1.
oraz
Str. 64, rozdziat 12.

,Whioskodawca przedstawit analize minimalizacji kosztéw, || EGKcTcNGzcNR

oraz

~Whioskodawca przedstawit analize minimalizacji kosztéw. Analiza
minimalizacji kosztéw jest dopuszczalna wytgcznie w przypadku wykazania
terapeutycznej rownorzednosci wynikéw zdrowotnych pomiedzy technologig
wnioskowang i komparatorami (patrz § 5 ust. 3 Rozporzgdzenia). Majgc na
uwadze powyzsze w analizie ekonomicznej nalezy przedstawi¢ analize
uzytecznosci-kosztow (§ 5 ust. 2 pkt 2-4 Rozporzgdzenia).”

Odpowiedz:
Wybor techniki analitycznej w analizie ekonomicznej oparto na

I - 10010, ze w danym cyklu modelu chorzy leczeni

sg poréwnywanymi technologiami z tym samym prawdopodobienstwem, co
skutkowato wyborem techniki analitycznej minimalizacji kosztéw. Przyjeto,
ze mozliwos$¢ kontynuacji skutecznego leczenia determinuje jakos$¢ zycia
chorych, a zatem uwzglednienie réwnych prawdopodobienstw kontynuaciji
poszczegolnych terapii wptywa na brak réznic w jakosci zycia chorych
leczonych poréwnywanymi technologiami w warunkach programu lekowego
— w tej sytuacji technika analityczna kosztéw-uzytecznosci nie ma podstaw
do zastosowania.

Nalezy takze zauwazy¢, ze poréwnanie kosztowe (bez komponentu jakosci
zycia) bimekizumabu oraz komparatorow we wskazaniu £ZS znalazio takze
zastosowanie w procesie ocenianym przez NICE w Wielkiej Brytanii.

Str. 50, rozdziat 5.3.1.

~Whioskodawca ograniczyt mozliwo$¢ leczenia pacjentébw z tZS do
co jest niezgodne z trescig

obowigzujgcego programu lekowego. Dodatkowo koszty leczenia

linii przyjeto arbitralnie, réwniez niezgodnie z obowigzujgcymi zapisami

programu lekowego.”

Odpowiedz:
Zgodnie z wytycznymi AOTMIT struktura modelu wykorzystywanego w
analizie ekonomicznej powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi
odpowiadaé¢ problemowi zdrowotnemu i musi by¢ zgodny z ogdlnie
akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. W zwigzku
z tym dostarczony model odzwierciedla praktyke leczenia chorych w
programie lekowym w formie uproszczonej, jednak najbardziej zblizonej do
rzeczywistosci

]
Uwaga dotyczaca przyjecia kosztéw leczenia | ]I w sposob arbitrainy
jest zupetnie niezrozumiata — koszty
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I oszacowano rzetelnie na podstawie najbardziej aktualnych danych,
dlatego stwierdzenie o arbitralnosci zatozen bez konkretnego uzasadnienia
nalezy uznaé za nieobiektywne podejscie do oceny analizy.

Str. 50, rozdziat 5.3.4.

LAnalitycy Agencji nie wykonali obliczen wtasnych, poniewaz wigzatyby sie
to z konieczno$cig budowy modelu uzyteczno$ci-kosztéw, co wykracza poza
zakres analizy weryfikacyjnej. Dostarczenie analiz odpowiadajgcych
rozpatrywanemu problemowi decyzyjnemu  jest obowigzkiem
wnioskodawcy.”

Odpowiedz:
Ponowny brak uzasadnienia ze strony Agencji potrzeby budowy modelu
uzytecznosci-kosztéw. Wnioskodawca stoi na stanowisku, iz dostarczyt
analize odpowiadajgcg rozpatrywanemu problemowi decyzyjnemu, ktéra
jest

co wyjasniono w odpowiedzi na poprzednie uwagi), zatem nie
odstgpit od swojego obowigzku.

Str. 53, rozdziat 6.3.,
Tabela 31.

,Brak informacji na temat mozliwosci przejecia populacji dotychczas nie
wilgczanej do leczenia w ramach programu”

Odpowiedz:

Populacje docelowg w horyzoncie czasowym analizy oszacowano poprzez
wydtuzenie trendow zarysowanych na danych historycznych dotyczacych
wielkosci populacji leczonej w ramach Programu lekowego B.35. Szacowany
w ramach trendu przyrost wielkosci populacji obejmuje chorych, ktérzy nie
stosowali dotychczas zadnej terapii w ramach programu. W ramach obliczen
uwzgledniono fakt, ze cze$é chorych bedzie leczonych bimekizumabem w
ramach wspomnianego przyrostu, tj. | linii leczenia, a zatem chorzy
dotychczas niewigczani do leczenia w programie lekowym.

Str. 59, rozdziat 10.,
Tabela 33.

Komentarz do danych przedstawiajgcych warunki refundacyjne w innych
panstwach

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* 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 srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z poézn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

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

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

informujemy, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO, t;.
niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. 22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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
poézn. zm.);

informujemy, ze 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 wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 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.),

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

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

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 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 bedg 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 migdzynarodowe;.
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