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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.0.5.2024

Filsuvez (ekstrakt z kory brzozowej, Oleogel-S10) we wskazaniu: leczenie ran o
Tytul: | czesciowej grubosci zwigzanych z postacig dystroficzng i1 postacig graniczng
pecherzowego oddzielania si¢ naskorka u pacjentdéw w wieku 6 miesigcy i starszych

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
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
w art. 16 ust. la ustawy z dnia 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! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiqgzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT?.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)2 — do wypelnienia 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 2024 r.,
poz. 146)



—2-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia 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:

Stawomir Rynkiewicz ||| G

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

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

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

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg 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)

" 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 zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziatl;

-

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

" osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystos$ci;



¥ osoba, o ktérej 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 matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0séb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
¥" zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) pehienic funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$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, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

[ 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatéw w spoéldzielniach

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

v 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec¢
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.



W przypadku:

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

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazaé ich zakres.

Exceed Orphan Poland Sp. z o. o. przedstawiciel Amryt Pharmaceuticals DAC, od 06. 2022.

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 szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Petlnomocnik Amryt Pharmaceuticals DAC
Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data: 2024.11.13 14:51:40 CET

Warszawa 13 listopada 2024 r.

Signature Not Verified _fi S
Dokument podpisany przez%)/omir Maciej Rynkiewicz

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Komentarz
do czesci
klinicznej

AWA

Badanie EASE bylo badaniem wieloosrodkowym przeprowadzonym na grupie 223 chorych
z pecherzowym oddzielaniem naskérka (Epidermolysis bullosa — EB).

Zgodnie z jedynymi oficjalnymi wytycznymi dotyczgcymi przeprowadzania badan klinicznych w tej
jednostce chorobowej (,Epidermolysis Bullosa: Developing Drugs for Treatment of Cutaneous
Manifestations Guidance for Industry” FDA 2019) do badania wigczono chorych z wszystkimi
podtypami EB poza formg EB simplex, ktéra jest postacig tagodna, zwykle nie wymagajgcg
intensywnego leczenia.

Pierwszorzedowym punktem kohcowym zgodnie z powyzszymi rekomendacjami byt pomiar odsetka
chorych, u ktérych doszto do catkowitego zamkniecia rany docelowej w 45 dniu leczenia. Catkowite
zamknigcie przewleklej, nie gojacej sie rany jest jednym z najbardziej obiektywnych
i klinicznie znaczacych punktéw koncowych rekomendowanych przez FDA przy projektowaniu badan
klinicznych w populacji chorych z EB.

Lek Filsuvez spowodowat przyspieszenie gojenia ran, przy czym 41,3% ran docelowych leczonych
lekiem Filsuvez osiggneto pierwsze catkowite zamkniecie w ciggu 45 dni w poréwnaniu z 28,9%
w przypadku zelu kontrolnego. W zwigzku z tym pacjenci leczeni lekiem Filsuvez mieli 0 44% wieksze
szanse na catkowite zamkniecie rany docelowej w ciggu 45 dni niz pacjenci leczeni zelem kontrolnym
(P =0,013).

W 90 dniu obserwaciji nie wykazano rdéznic istotnych statystycznie pomigdzy grupg badang i kontrolng
ale zgodnie z opiniami autoréw badania wynika to z wyzszego odsetka pierwszego zamknigcia rany
docelowej w przypadku Filsuvez we wczesniejszych punktach czasowych. Takie wnioskowanie
oparte jest na wynikach innego badania Il fazy w populacji chorych z EB (Murrell DF, Paller AS,
Bodemer C et al. Wound closure in epidermolysis bullosa: data from the vehicle arm of the phase 3
ESSENCE Study. Orphanet J Rare Dis 2020).

Istotne jest podkreslenie, ze sktad populacji badanej odzwierciedla w przyblizeniu naturalny rozktad
podtypdéw choroby uzaleznionych od poditoza genetycznego.

W populacji, ktéra byta przedmiotem badania EASE 78,5% chorych nalezato do podtypu
dystroficznego recesywnego (RDEB), 20% do podtypu dystroficznego dominujacego (DDEB)
i 11,7% do podtypu granicznego (JEA). Taki rozktad podtypéw choroby utrudniat wnioskowanie
dotyczace skutecznosci badanej terapii w podtypie DDEB (z 20 zakwalifikowanych chorych 6 byto po
randomizacji zakwalifikowanych do grupy badanej a 14 do grupy kontrolnej) oraz w podtypie JEB
(wszyscy chorzy z postacig ciezkg zostali zakwalifikowani do grupy kontrolnej). Pomimo to wynik
uzyskany w grupie najliczniejszej (RDEB) byt znamienny statystycznie a w pozostatych podtypach
(DDEB i JEB) mimo braku istotnosci statystycznej wskazywat na korzy$¢ w grupie otrzymujgcej
leczenie lekiem Filsuvez.

Drugorzedowym punktem koricowym byta ocena obcigzenia skéry ranami migdzy innymi za pomocg
skali EBDASI (Epidermolysis Bullosa Disease Activity and Scarring Index).

Srednia zmiana indeksu EBDASI w stosunku do wartosci wyjsciowej w ocenie aktywnosci skory
wynosita -3,1 punktu w dniu 60 i -3,4 w dniu 90 u pacjentdow leczonych lekiem Filsuvez
w poréwnaniu z -2,0 w dniu 60 i -2,8 w dniu 90 w przypadku zelu kontrolnego. W zwigzku z tym,
chociaz réznica w poréwnaniu z zelem kontrolnym nie jest istotna statystycznie, w obu punktach
czasowych pacjenci leczeni lekiem Filsuvez przekroczyli klinicznie istotny prég 3-punktowej redukcji.
(Jain SV, Harris AG, Su JC et al. The Epidermolysis Bullosa Disease Activity and Scarring Index
(EBDASI): grading disease severity and assessing responsiveness to clinical change in
epidermolysis bullosa. J Eur Acad Dermatol Venereol 2017). W przeciwienstwie do tego, nawet po
90 dniach, pacjenci z zelem kontrolnym nie osiggneli 3-punktowe] redukcji.

Ograniczenia badania EASE byly w duzej mierze zwigzane z wyzwaniami zwigzanymi
z przeprowadzaniem randomizowanych badan klinicznych w chorobach rzadkich. Badanie EASE
byto dodatkowo ograniczone dlugoscig obserwacji. Punkty koncowe skutecznosci w ciezkich
przewlektych chorobach skory sg trudne do oceny w krétkich ramach czasowych.




W opublikowanych wynikach obserwacji 12- miesiecznej otwartej fazy badania EASE (A. Martinez
Safety and efficacy of oleogel-S10 for epidermolysis bullosa: results of a 12-month interim analysis
of the open-label phase from the EASE study BJD 2022) uzyskano potwierdzenie skutecznosci leku
oraz jego profilu bezpieczenstwa.

Odsetek powierzchni ciata zajetych ranami (BSAP - Body Surface Area) u pacjentéw leczonych
lekiem Filsuvez w fazie za$lepionej zmniejszyt sie z 12,1% na poczatku badania do 7,4% na poczatku
fazy otwartej. Przy kontynuacji leczenia Filsuvez przez dodatkowe 12 miesiecy, BSAP zmniejszyt sie
do 5,4%.

Zaobserwowano $rednig zmiane BSAP o -6,7% w okresie do 15 miesiecy stosowania leku Filsuvez.

Wskaznik aktywnosci choroby EB i bliznowacenia (EBDASI) réowniez zmniejszyt sie wraz z
kontynuacjg leczenia zelem Filsuvez przez okres do 15 miesiecy. Srednia zmiana wynosita -4,4 pkt
od rozpoczecia badania. Pacjenci, ktdrzy przeszli z zelu kontrolnego na Filsuvez w fazie otwartej,
réwniez wykazali zmniejszenie zaréowno BSAP ($rednia zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej
fazy otwartej -1,9%), jak i wskaznika aktywnosci skéry EBDASI (Srednia zmiana w stosunku do
wartosci wyjsciowej fazy otwartej -2,3).

W otwartej fazie badania nie zaobserwowano zadnych nowych sygnatéw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku Filsuvez.

Zaobserwowano dalsze zmniejszenie catkowitego obcigzenia rany za pomocg leku Filsuvez, co
potwierdza jego dlugoterminowe dziatanie w leczeniu pecherzowego oddzielania naskorka.

Rozdziat
4.1.3.2,
str. 22

Tres¢ AWA:

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak istotnych danych klinicznych wskazujgcych na
Skuteczno$¢ wnioskowanej interwencji w poréwnaniu z aktualng praktykg w perspektywie
dfugoterminowej (dostepne wyniki w 90 dniu badania EASE — nieistotne statystycznie, a wyniki dla
24 mies. obserwacji w ramach przedfuzenia badania EASE dotyczg jednego ramienia Oleogel-S10
bez grupy kontrolnej). Ponadto, populacja wigczona do przedmiotowego badania EASE to w duzej
mierze uczestnicy powyzej 4 roku Zycia, jedynie niewielki odsetek badanych byt w wieku ponizej
4 lat (<10%).

Odpowiedz:

Brak dostepnych dtugookresowych danych dla produktu leczniczego w pordéwnaniu
z komparatorem zwtaszcza w chorobie tak rzadkiej jak pecherzowe oddzielanie sie naskérka nie
powinien by¢ traktowany jako ograniczenie analizy. Nie bez znaczenia dla konstrukcji badan
w takich przypadkach jest rowniez przebieg samej choroby, jej objawy i dramatyczny wptyw na zycie
zaréwno chorych, jak i ich rodzin. Nalezy pamietaé, ze w przypadku pecherzowego oddzielania sig
naskoérka nadrzednym celem leczenia jest mozliwie jak najszybsze zamkniecie ran, ktore caty czas
narazone sg na zakazenia i urazy. Obecnos$¢ ran na ciele oznacza dla chorego bodl i Swiad,
ktére potegowane sg dodatkowo przy kazdej z czestych zmian opatrunkéw. W takich przypadkach
prowadzenie dlugookresowych badan, w ktérych chorzy przydzieleni do grupy kontrolnej pozbawieni
byliby mozliwosci skutecznego leczenia w dtuzszym okresie czasu jest nieetyczne.

W badaniu EASE faza podwdjnie zaslepiona, w ktérej Oleogel-S10 byt poréwnywany z grupag
kontrolng trwata 90 dni. Czas ten byl wystarczajacy do tego, aby potwierdzi¢ skutecznosé
wnioskowanej interwencji. Juz po 45 dniach wykazano istotng statystycznie przewage terapii
Oleogel-S10 nad grupg kontrolng w zakresie czestosci uzyskiwania przez chorych pierwszego
catkowitego zamknigcia rany docelowej. Korzystne wyniki wykazano réwniez w przypadku czasu do
pierwszego catkowitego zamkniecia rany docelowej, ktory byt wyraznie krotszy w grupie badanej niz
w grupie kontrolnej. Warto réwniez podkresli¢, ze chorzy w podgrupie JEB dwukrotnie szybciej
uzyskiwali zamkniecie rany docelowej w grupie badanej w poréwnaniu z grupg kontrolng. Réwniez w
podgrupie RDEB czas do zamknigcia rany docelowej byt wyraznie krotszy w grupie badanej niz w
grupie kontrolnej. W kontekscie interpretacji zaprezentowanych w przediozonych wraz
z wnioskiem refundacyjnym analizach bardzo wazne jest, aby pamieta¢ o tym, ze kazda, nawet
marginalna poprawa ma istotne znaczenie kliniczne dla regeneracji ran. Eksperci kliniczni zgadzajg
sie, ze "kazde przyspieszenie" i "kazdy zyskany dzieh" w czasie gojenia sie rany jest klinicznie
znaczacy dla tych chorych. Dlatego tez wnioskowanie o skutecznosci wnioskowanej interwencji
wytacznie na podstawie danych statystycznych, w oderwaniu od realnego jej wptywu na redukcje
najbardziej dokuczliwych objawéw choroby a tym samym utatwienie codziennego funkcjonowania
chorych i ich rodzin jest niezasadne. Nie nalezy zapomina¢ o wynikach uzyskanych w fazie
przedtuzonej badania EASE, w ktérej wszyscy chorzy korzystali z leczenia produktem Oleogel-S10.
Dane uzyskane w tej fazie badania pokazuja, ze interwencja ta jest skuteczna i pozwala na kontrole
objawoéw choroby.

W badaniu EASE odsetek chorych ponizej 4 r.z. jest relatywnie niewielki, jednak pomimo to mozliwe
byto wykazanie znamiennej statystycznie przewagi wnioskowanej interwencji nad komparatorem




w zakresie zmniejszenia nasilenia odczuwanego przez chorych bélu juz po 14 dniach leczenia. Do
90 dnia przewaga produktu leczniczego Oleogel-S10 nadal byta widoczna, przy czym brak
odpowiednich danych uniemozliwit wnioskowanie statystyczne. Korzystne wyniki uzyskano takze
w odniesieniu do redukcji nasilenia bélu odczuwanego w trakcie zmiany opatrunku w czasie do
90 dni.

Rozdziat
5.3.1.
2. akapit
oraz

sekcja:
Stosunek
kosztow
do
uzyskiwa-
nych
efektow
zdrowot-
nych

rozdziat 9.

Tresé AWA:

Ze wzgledu na konieczno$¢ natychmiastowego zuzycia lub utylizacji tubki leku Filsuvez, w opinii
analitykéw Agencji, w scenariuszu podstawowym powinno sie uwzgledni¢ wastage poprzez
zaokrgglenie iloci zuzywanego leku do petnych tubek. Whioskodawca przedstawit taki scenariusz w
ramach analizy wrazliwo$ci. Wnioskodawca podtrzymuje jednak, ze scenariusz bez uwzgledniania
wastage lepiej odpowiada praktyce Kliniczne;.

Odpowiedz:

Oszacowanie $redniego dawkowania zelu Filsuvez® w danym stanie zdrowia wigze sie z licznymi
ograniczeniami przez co wariant, teoretycznie najbardziej wtasciwy tj. uwzgledniajgcy wastage,
okazat sie by¢ wariantem znacznie odbiegajgcym od polskiej praktyki klinicznej oraz danych
z badania klinicznego EASE, w kontekscie Sredniego zuzycia leku (tub/cykl). Z tego wzgledu wyniki
Analizy wpltywu na system ochrony zdrowia oraz Analizy ekonomicznej bytyby znacznie
przeszacowane, w porownaniu do obecnie przyjetego wariantu podstawowego.

Tre$¢ AWA:

Whnioskodawca m.in. zwraca uwage, Ze chorzy nie otwierajg kolejnej tubki leku, jesli wiekszo$c¢ jej
zawarto$ci miataby sie zmarnowac, gruboSc¢ natozonej powtoki zelu moze znacznie rézni¢ sie od
zalecanego 1 mm, a w praktyce klinicznej obserwuje sie nizsze niz przewidywane zuzycie leku.

Odpowiedz:

Powyzsze ograniczenia sg jedynie rozwazaniami Wnioskodawcy majgcymi na celu prébe
wyjasnienia tak duzej rozbieznosci miedzy, teoretycznie najbardziej stusznym, scenariuszem
uwzgledniajacym wastage oraz praktyka kliniczng. Mimo niewyjasnionej przyczyny tej rozbieznosci,
nie nalezy oczekiwac by wariant uwzgledniajgcym wastage byt wariantem wiasciwym w kontekscie
wiarygodnego oszacowania $redniego zuzycia leku (tub/cykl).

Rozdziat
5.3.3.
3. akapit

Tre$¢ AWA:

W ramach walidacji zewnetrznej wnioskodawca poréwnat wyniki modelowania kosztéw CCM
z odnalezionymi danymi literaturowymi (Angelis 2016, Angelis 2022, Aranda-Reneo 2024). Ze
wzgledu na znaczne réznice pomiedzy panstwami, wnioskodawca zestawit jedynie udziaty (Srednie
i zakresy w przypadku Angelis 2016 i 2022) danej kategorii kosztowej. Wnioskodawca konkluduje,

wnioskowanie na tej podstawie jest utrudnione.

Odpowiedz:

Duze réznice w $rednich kosztach bezwzglednych pomiedzy opisywanymi panstwami (np. w analizie
Angelis 2016: 9 810 €/rok na Wegrzech oraz 49 232 €/rok we Wloszech) sprawiajg, ze utrudnione
jest odnalezienie punktu odniesienia do kosztéw bezwzglednych uzyskanych w niniejszej analizie,
w kohorcie CCM, {j. 1€ =4,3244 PLN%).

Ponadto, warto zwrdci¢ uwage na to, ze w przytoczonych analizach (Angelis 2016, Angelis 2022,
Aranda-Reneo 2024) czes¢ kategorii kosztowych zostata w ziozonej Analizie ekonomicznej zaliczona
do kategorii kosztéw nierdznigcych (koszty monitorowania, transport niemedyczny, koszty
posrednie), co zaniza rzeczywisty koszt roku leczenia jednego chorego w kohorcie CCM.
W przypadku uwzglednienia wytgcznie kategorii kosztowych, ktére w ztozonej Analizie ekonomicznej
uwzgledniono jako kategorie réznigce, poréwnanie kosztow bezwzglednych ukazuje zblizone
wartosci, co obrazuje ostatnia kolumna ponizszej tabeli. W oszacowaniach przyjeto skumulowang
inflacje w strefie euro w latach 2012-2024 jako réwng 29,37%°, skumulowang inflacje w strefie euro
w latach 2020-2024 jako réwng 20,76% oraz aktualny kurs 1 € = 4,3244 PLN*.

Koszty bezposrednie (wytacznie kategorie kosztowe
_ Panstwolgrupa uwzglednione jako réini_ace w ztozonej Analizie
Analiza EB ekonomicznej)
2012€ | 2020€ | 2024€ 2024 PLN
(oszacowane)

Bulgaria 3539 19 799
Angelis 2016 Francja 4874 n/d n/d 27 267
Niemcy 8 891 49 740

4 https://nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/ (kurs z dnia 08.11.2024 r.)
5 https://www.inflationtool.com/euro




Wegry 394 2204

Witochy 10 995 61511

Hiszpania 4320 24 168

Szwecja 6 557 36 683

Wielka Brytania 4 664 26 093

Srednia 5 895 32 979

Francja 30 166 30 116

Niemcy 65 097 64 990

. Wiochy 57 413 57 318

Angelis 2022 Hiszpania 37 044 n/d 36 983

Wielka Brytania 52711 52 624

Srednia n/d 45 623 45 548

Stan ciezki EB 5 396 23 333

Ara”gg'zie”eo Stan nie-ciezki EB 2934 12 689

EB n/d 4760 20585

“otona poatzs | paisa wa |
Przedstawione zestawienie, uzupetniajgce oszacowania znajdujgce sie w ztozonej Analizie

ekonomicznej, Swiadczy o stusznos$ci analizy kosztowe;j.

Rozdziat
3.1.2.2.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)




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

c. Uwagi do analizy wplywu 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.
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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 oséb fizycznych w zwigzku

Z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu 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 siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (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;

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 mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosci wypeltnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje 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, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


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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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwiagzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia 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 podstawg 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych
(Dz. U. z2024 ., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystegpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i 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 begda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.
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