
 

 

 
 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

: 

Numer: OT.423.1.39.2024 

 
Kinpeygo (budezonid) 

w ramach 
IgA (ICD-  

 

 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 2024 r. poz. 307). 

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT 
rozpatrywane. 

 

 
w BIP AOTMiT2. 

 
1. - Deklaracja o  (DPB)3  

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej. 
 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 

(Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z  
2 zgodnie z finansowanych ze 2024 r., 
poz. 146 z  
 

 



 2  

 

 

A. Dane osoby  

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

PESEL 79053108027 

 

 

 

 

 

pozostaje we  daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 
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: 

 

 

     okres 

od  

 

 

4 r. poz. 146, 

z 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 
1) 

 

  
2) 
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3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

  
6) zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy 

o 

1

ich zakresu. 

W przypadku:  

1)  

2) 

na 

o 3 ustawy  

 

 

szpitalnym w firmie STADA PHARM Sp. z o.o 
Sp. z o.o. 

Sp. z o.o. 

 

 

i  art. 31s ust. 8 ustawy, 
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z 
 

STADA PHARM Sp. z o.o.
zatrudniona w Nutricia Polska Sp. z o.o. 

 

 

 

 

    Warszawa 21.08.2024                        
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2. - Uwagi                                                                                                  
1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

str. 49.  

Dotyczy 
 

 
/komentarz:  badania kliniczne 

stosowania budezonidu o zmodyfikowanym 
- w ramach 

Minimalnych, w trakcie prac nad AWA odnaleziono 

farmakoterapia 

znacznym nasileniu lub znaczeniu klinicznym. 
  

str. 49 

statystycznie 

systemowych GKS, w zakresie UPCR i eGFR. 
 

/komentarz: 

glikokortykosteroidami stosowanymi og lnoustrojowo lub z 
trendem 

statystycznie 

glikokortykosteroidami stosowanymi systemowo lub 
 

ukierunkowanym/
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kliniczne po stosowaniu budezonidu o 

zmodyfikowanym uwalnianiu w odniesieniu do przebiegu IgAN 

niewielkich , co 
wynika z technologii ukierunkowanego (celowanego) uwalniania 
budezonidu (uwalnianie leku ma miejsce 

  Inne doustne 
postaci budezonidu 
farmaceutycznym 
zamiennie z Kinpeygo  (Dressman. Dissolution Technologies, Vol. 
30. 2023). 
 

budezonidu. 

placebo. 

str. 68 

, w 
 

 
/komentarz: 

 po 
 

NefIgArd, opisanej w AKL. 
 

wnioskowan  interwencj  
produktu 

leczniczego Kinpeygo  

Korzystne 

. 

, 
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nerek. 

 
Str. 58 

w ramach AE modelowanie 

 
 

, 
wiarygodne modelowanie. Aspekt ten y jest przede 

. 
W analizie 

-letniego okresu 

danych klinicznych).  
Dodatkowo u   

cych leczenie i efekty te  od tego czy 
chory to leczenie kontynuuje (tj. konserwatywnie przypisano 

.  

danych z praktyki klinicznej (danych z rejestru UK RaDaR). 

 
Str. 63 

  
 

ekonomicznej, gdzie 
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zastosowania wnioskowanej technologii u pacjenta w kolejnych 
latach.  

 

pacje  

wyniesie 124 w 1 roku oraz 374 w roku 2. Ci pacjenci 

. 
124 w 1 roku oraz 374 w roku 2, oznacza 

 

 

374 chorych; od 

analizy. 

w  

 

3. - Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i 
 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 
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przypadku uwag 
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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), 

31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z 

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; 

2)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
4) 

 
8a, 8c, 

23 
ze Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z ); 

5) wymogiem 

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

6) 
o 
do  

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

7) Administrator 
 

8) 

W przypadku 
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danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 

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

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

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

11) 
do  braku , 
a 

i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
 

13) 

profilowaniu. 
14) 

 


