
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy1

:

Numer: OT.423.1.34.2024

Cablivi (Caplacizumabum)

-

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji
za listopada 
2012 r. Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z i podpisan kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o
w art. 16 ust. 1a ustawy z

(Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

rozpatrywane.

w BIP AOTMiT2.
1. -Deklaracja o (DPB)3 przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z art. 35 ust. 
(Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z

2 zgodnie z finansowanych ze 2024 r., 
poz. 146)



 2  

 

A.  

1.   w przypadku 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

Micha Piotr Witkowski PESEL 85103105795 

2. i a : 

Magdalena Witkowska 

3. : 

Mateusz Witkowski 

4. : 

Piotr Witkowski Ma gorzata Witkowska 

5. (imiona) deklar
 daty i miejsca ich 

urodzenia oraz obywatelstwo:- 

 

B. jest  deklaracja o 
  

 a 
a deklaracji;  ; 

 
za j deklaracji, w tym jako kandydata na 
Rady  , 

 

 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o 
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, , zwanej dalej , za okres jednego 

a zlecenia;  

 ej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku 
posiedzenia Rady ; 

 ej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku 
  uwag. 

C.   

w stosunku do mnie, , 
 oraz osoby , z   

  31s ust. 8 ustawy; 

   

 1) 



 3  

 

 

 2) 

 a 

medycznego; 

 3) 
 

 4) 

 

 5) 
w pkt 1 i  2; 

 6) 

lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, 
o 

 

W przypadku:  

1)  art. 31s ust. 8 ustawy, 
oraz  

2) wykonywania  albo 
na podstawie stosunku pracy, umowy o 

 innej umowy o podobnym charakterze zawartej 
z podmiotami, o 3 ustawy  

  
: 

 art. 31s ust. 8 ustawy, 

je 
: 

  z tematu 
.  

 . 
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18.07.2024

(d ): (p
):
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 Uwagi 

1) U  

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

 
Przedstawiono lek  

ow
z wytycznym czenia tej choroby  

  

w  

 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

4.2.1.2. 
Przedstawione wyniki badan hercules i titan pokazuja  

stosowania leku w terapii ratunkowej leczenia iTTP 

  

* 
 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

5.3.1. 
Kaplacyzumab jest stosowany jako leczenie ratunkowe, bridgingowe 
to czasu eradykacji inhibitora wiec obliczenie OS i  PFS jest bardziej 

ale ekonomicznie zawsze   sens stosowanie leku 

  

 

c. 
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Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

6.4 

-10 
 

potencjalny wzrost populacji docelowe. Oznacza to ze coraz  
osob choruje na iTTP.  

  

* 
 

d.  Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

 
Lek wskazany do stosowania zgodnie z wytycznymi leczenia TTP 

opublikowanymi przez ISTH 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 
z 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i  (kod pocztowy: 00-032), 

 
Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 

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; 

2)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
4) 

tj. 8a, 8c, 23 

ze Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
5) 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
6) 

o 
do  

PB. PB 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) Administrator 
 

8) 

W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

9) 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10)   3 lit. b i d RODO prawo 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 

osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
 

(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
11) 

do  braku , 
a 

i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
 

13) 

profilowaniu. 
14) 

 
 
 


