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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.58.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Litfulo (ritlecitinib) w ramach programu
Tytul: lekowego: ,,.Leczenie chorych z ciezkg postacig tysienia plackowatego (ICD-10:
L63)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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. 1la 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 zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uptywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Czesé I -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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

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

Matgorzata Ewa Konopka-Pliszka, _

2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

| kandydat na cztonka Rady Przejrzystoéci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;
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I czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udziat;

I 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 ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, 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.:

ra

1)

2)

3)

4)

petlienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

petienie funkcji czlonka 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;

petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktoérej mowa w pkt 1 i1 2, oraz udzialéw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

E 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okre§lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ 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 ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw 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 ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Jestem §wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

24.01.2025 1. WaAISZAWA e e s

(data i miejscowos¢ ztozenia deklar signetRgdpis osoby skladajacej deklaracje)

Podpisano przez:

Matgorzata Ewa
Konopka-Pliszka

Date / Data:
2025-01-24 12:42



2. Czes¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3.6,
Tabela 10. oraz
Rozdziat4.1.1.,
Tabela 11. Oraz

Rozdziat 3.6, str.

27/28

W AWA wskazano, iz:
1) Whnioskodawca jako jeden z komparatoréw wskazat ,BSC
(peruki)”;
2) barycytynib zostat przez Wnioskodawce wskazany jako
komparator dodatkowy.
Ponadto w ramach oceny wyboru wg analitykbw Agenciji
wskazano: ,Wybor nie w petni uzasadniony. Analitycy Agenciji
jako BSC, oprocz peruk, uznali leczenie GKS oraz
immunosupresyjne. Nalezy mie¢ na uwadze, ze pomimo
ograniczen ww. leczenia zgodnie z opiniami ankietowanych
przez Agencje ekspertow klinicznych to stanowi aktualng
praktyke kliniczng w Polsce w ocenianej populacji docelowej.”

Komentarz:
Whioskodawca wskazat w analizach jako komparatory:

e W populacji dorostych chorych:

o0 barycytynib — dawkowanie zgodne z ChPL Olumiant®;
e w populacji dorostych oraz chorych od 12 r.z.:

o0 brak leczenia farmakologicznego.

Jak wskazano powyzej Wnioskodawca nie wskazat jako
komparatora BSC, a tym bardziej BSC definiowanego jako
stosowanie peruk. Peruki sg wylgcznie opcjg mozliwg do
zastosowania jako srodek wspomagajgcy w przebiegu choroby.
Srodek ten nie ma charakteru terapeutycznego.
Co wiecej, Wnioskodawca nie wskazat barycytynibu jako
komparatora dodatkowego.
Warto réwniez podkresli¢, ze Wnioskodawca przedstawit dane,
na podstawie ktorych stwierdzono, ze pomimo, iz mozliwe jest
zastosowanie w populacji docelowej opcji terapeutycznych
takich jak leki immunosupresyjne oraz GKS, to leczenie to nie
jest optymalne. Dodatkowo kluczowa dla zrozumienia problemu
leczenia ciezkich postaci AA jest zmiana paradygmatu leczenia,
ktéra nastgpita w zwigzku z rejestracjg inhibitorow JAK (w tym
ritlecytynibu) w leczeniu tej grupy chorych. Nie jest tym samym
zasadne traktowanie lekéw immunosupresyjnych oraz GKS,
ktore:
e nie posiadajg rejestracji w tej populacji chorych, a wiec ich
skutecznos¢ nie zostata potwierdzona,
¢ nie jest wskazane ich dlugoterminowe stosowanie, a ich profil
bezpieczenstwa jest niekorzystny, jako komparatoréw dla
ritlecytynibu.
Powyzsze aspekty zostaty zaprezentowane jako opinie
ekspertow klinicznych ankietowanych przez AOTMIT réwniez w




AWA. Jednak w uzasadnieniu wyboru komparatora opinie
ankietowanych ekspertow klinicznych przedstawiono w sposéb
wybiorczy. Przytoczono jedynie odsetki chorych stosujgcych
obecnie GKS oraz leki immunosupresyjne, pomijajgc
uzasadnienie ekspertow klinicznych stanowigce integralng czesé
ankiety. W uzasadnieniu tym eksperci kliniczni podkreslajg, ze
brakuje obecnie skutecznych i bezpiecznych opcji leczenia AA.
Zastosowanie GKS ograniczone jest wylgcznie do leczenia
krotkoterminowego i nie moze w zwigzku z tym stanowic
komparatora w leczeniu choroby przewlektej jakg jest AA.
Terapia AA zgodnie z wytycznymi powinna trwac 3-7 lat.

Nalezy zauwazy¢, ze ankietowani eksperci kliniczni nie podali
odsetka chorych, ktorzy stosowaliby glikokortykosteroidy i leki
immunosupresyjne w przypadku objecia refundacjg ritlecytynibu,
co moze $wiadczy¢ o catkowitej zmianie paradygmatu leczenia
AA w przypadku dostepnosci inhibitorow JAK.

Warto odnies¢ sie takze do zagranicznych rekomendacii
finansowych dla RIT, ktére wskazujg, ze poza barycytynibem nie
istnieje  zadna alternatywna dla ritlecytynibu technologia
medyczna.

Biorgc pod uwage catoksztatt danych przedstawionych w
przedtozonych analizach, nalezy przyjac, ze:
1) brak jest obecnie alternatywnej terapii dla chorych na AA
o ciezkim nasileniu w wieku 12-18 lat;
2) brak leczenia farmakologicznego jest komparatorem
zarbwno
w populacji mtodziezy, jak i dorostych chorych, poniewaz
nie wszyscy chorzy powyzej 18 r.z. bedg mieli dostep do
leczenia BAR.

W AWA odwotano sie do ,Raportu dotyczgcego sytuaci
pacjentow z tysieniem plackowatym w Polsce oraz postrzegania
choroby i praktyki klinicznej przez lekarzy dermatologow”. Na
jego podstawie wskazano odsetki chorych poddawanych terapii
m.in. GKS czy cyklosporyng oraz odsetek chorych nieleczonych
(4%). Warto jednak wskazaé, ze podane w raporcie dane nie
sumujg sie do 100%, co utrudnia ich jednoznaczng interpretacje.
Zgodnie z wytycznymi oraz przedstawionymi przez ekspertéw
klinicznych informacjami dotyczacymi praktyki klinicznej
w Polsce u chorych w wieku = 12 r.z. z ciezkg postacig tysienia
plackowatego mozliwe jest rozwazenie zastosowania GKS
systemowych (krotkoterminowo) oraz cyklosporyny. Z kolei
zgodnie z raportem stosowane one sg odpowiednio u ok. 28% i
21% chorych w pierwszej linii oraz 23% i 33% chorych w drugiej
linii. Tym samym nawet ok. 50% chorych w pierwszej i drugiej
linii moze pozostawac¢ bez mozliwosci otrzymania jednej z opcji
terapeutycznych wskazanych w wytycznych klinicznych. Istotne
jest réwniez, iz po zastosowaniu ww. opcji terapeutycznych u




wiekszosci chorych brakuje mozliwosci zastosowania kolejnych
linii leczenia.

Rozdziat4.1.1.,
Tabela 11.

.Nie jest jasne dlaczego dla przeglagdu dla BSC wnioskodawca
ograniczyt sie do badan randomizowanych z grupg kontrolng i
nie uwzglednit np. opracowan wtornych.”

Komentarz:

Przeglad dla opcji terapeutycznych stosowanych w ramach BSC,
przeprowadzony w odpowiedzi na uwage Analitykow AOTMIT na
etapie oceny minimalnych wymagan zostat ograniczony do
badan randomizowanych z grupg kontrolng.

Wynikato to z nastepujgcych przyczyn:

1) brak jest badan zawierajgcych bezposrednie poréwnanie
rittecytynibu  wzgledem lekdw okreslonych  jako
stosowane
w ramach BSC, tj. GKS, cyklosporyna, metotreksat oraz
azatiopryna i tym samym odpowiednie poréwnania mogg
zostaé przeprowadzone wytgcznie z zastosowaniem
dostepnych metod poréwnania posredniego;

2) w przegladzie systematycznym dla RIT odnaleziono
badanie randomizowane (badanie ALLEGRO 2b/3). W
zwigzku z tym, celem przegladu dla BSC bylo
zidentyfikowanie badan dla GKS systemowych, CYKLO,
MTX [ AZA, homogenicznych wzgledem
randomizowanego badania ALLEGRO 2b/3 pod
wzgledem m.in. metodyki, populacji, definicji ocenianych
punktéw koncowych oraz okresu obserwaciji.

Petny  opis zastosowanego podejScia  analitycznego
przedstawiono w Analizie kliniczne;.

Rozdziat4.1.4.,
str. 36

~Whnioskodawca w uzupetnieniach stwierdzit, ze przeprowadzit
wyszukiwanie pod katem GKS jako komparatorow, jednak
zawezit poszukiwania jedynie do badan randomizowanych. W
ramach  wyszukiwan wifasnych odnaleziono przeglad
systematyczny z metaanalizg sieciowg poréwnujgcy GKS do RIT
(Guan 2024) oraz abstrakt przeglgdu systematycznego gdzie
przedstawiono zakres skutecznosci wybranych terapii (Ray
2024)".

Komentarz:

Jednym z podstawowych zatozehn wiarygodnych poréwnania
posredniego jest homogenicznos¢ badan wykorzystanych do
jego przeprowadzenia w zakresie m.in. metodyki badan,
charakterystyki ich uczestnikbw czy ocenianych punktéw
koncowych. Whnioskodawca przeprowadzit i opisat przeglad
systematyczny, ktory miat na celu zidentyfikowanie badan dla
wskazanych komparatorow homogenicznych do badania
ALLEGRO 2b/3.




Szczegotowa analiza petnych tekstow odnalezionych badan
wykazata, ze nie istniejg doniesienia umozliwiajgce wykonanie
wiarygodnego poroéwnania posredniego z RIT majgcego na celu
przypisanie efektu klinicznego farmakoterapiom, ktére mogg byc¢
stosowane w ramach BSC.

W AWA Litfulo na potrzeby dokonania oceny RIT wzgledem GKS
przywotany zostat przeglad systematyczny Guan 2024. Ze
wzgledu na liczne uchybienia zostat on oceniony w skali
AMSTAR 2 jako przeglad niskiej jakosci, co przektada sie na
niskg wiarygodnos¢ zaprezentowanych w nim wynikéw.
Dodatkowo warto podkresli¢, ze w przeglgdzie Guan 2024 jako
date wyszukiwania w bazach podano listopad 2023 roku. W
AWA jako zalete tego opracowania wskazano fakt, iz oprocz
badan randomizowanych dopuszczono wigczanie réwniez
badan bez randomizaciji i badan retrospektywnych.

Do przegladu Guan 2024 wtgczono dla RIT 2 badania RCT, w
tym zarbwno badanie ALLEGRO 2b/3, jak i ALLEGRO 2a.
Istotne jest, ze badanie ALLEGRO 2b/3 dotyczy poroéwnania RIT
w dawkach 200 mg/dobe, 250 mg/dobe oraz placebo a badanie
ALLEGRO 2b/3 RIT w dawkach 30 mg, 50 mg, 200 mg/dobe
przez 4 tyg. a nastepnie 230 mg/dobe, 200 mg/dobe przez 4 tyg.
a nastepnie 250 mg/dobe oraz placebo. Autorzy opracowania
wskazujg, ze w NMA uwzgledniono 2 badania RCT i
jednoczesnie nie wskazujg, ze uwzgledniono wytgcznie dawke
zgodng z zarejestrowang a wiec 50 mg (analizowana wytgcznie
w badaniu ALLEGRO 2b/3). Oznacza to, ze do NMA wtgczono
dane dla wszystkich dawek RIT.

Opracowanie Guan 2024 cechuje sie réwniez innymi istotnymi
ograniczeniami. Jednym z nich jest fakt, iz wsréd badan innych
niz RCT wigczonych dla GKS nie ma badan, w ktérych podobnie
jak w przypadku badania ALLEGRO 2b/3 grupe kontrolng
stanowitoby PLC. W badaniach tych grupe kontrolng dla GKS
stanowita najczesciej ta sama grupa chorych i wyniki
zgromadzone przed rozpoczeciem terapii GKS. Pomimo to,
autorzy traktowali wyniki chorych sprzed rozpoczecia terapii
GKS jako tozsame z PLC.

Ponadto, w AWA wskazano, ze ocenianym w skutecznosci
punktem korncowym byto uzyskanie przez chorych wyniku SALT
<10, podczas gdy autorzy przeglgdu wskazali, ze ,Efficacy was
measured using the number of patients achieving cosmetically
acceptable hair growth or SALT < 10%”, co dalej w publikacji
definiowane jest jako uzyskanie dobrej odpowiedzi na leczenie
(,Good response rate”). Wnioskodawca pragnie podkreslic, iz
oceniano ztozony punkt koncowy a jednoczesnie autorzy
przegladu Guan 2024 nie zaprezentowali zestawienia definicji
punktéw koncowych z badan wigczonych do NMA wraz z oceng
ich homogenicznosci. W badaniu ALLEGRO 2b/3 nie oceniano
tak zdefiniowanego, ztozonego punktu kohncowego, dlatego
zasadne jest uznanie tej kwestii za takg, ktéra uniemozliwia




uznanie wynikow pochodzacych z tego opracowania za
wiarygodne.

Dodatkowo warto wskaza¢ rowniez na ograniczenia
opracowania Guan 2024 wskazane przez jego autoréw, wsréd
ktorych wskazali oni m.in. wigczenie badan z matg liczbg
uczestnikow dla czesci badan dla GKS, heterogenicznosc
wigczonych badan oraz fakt, iz wigczenie badan
nierandomizowanych oraz retrospektywnych. Dodatkowo nalezy
podkresli¢, iz jedynym badaniem wtgczonym do tej NMA dla GKS
jest badanie Mahajan 2022, ktore zostato zidentyfikowane a
nastepnie wykluczone po szczegotowej analizie petnych tekstow
w  przegladzie  systematycznym. Jest to  badanie
przeprowadzone z udziatem dzieci mtodszych niz w badaniu
ALLEGRO 2b/3 — $redni wiek chorych wynosit ok. 10 lat.
Ponadto brak jest ramienia PLC umozliwiajgcego wykonanie
poréwnania posredniego a poczatkowa charakterystyka chorych
rézni sie wzgledem badania ALLEGRO 2b/3. Sredni wyj$ciowy
wynik SALT wynosit 77,4, natomiast w badaniu ALLEGRO 2b/3
90-93.

Biorgc pod uwage powyzsze zasadne jest stwierdzenie, iz
wskazane powyzej ograniczenia sg na tyle powazne, ze
wnioskowanie o skutecznosci RIT w poréwnaniu z GKS na
podstawie uzyskanych w opracowaniu Guan 2024 wynikow jest
niezasadne. Co wiecej, brak zasadnosci takiego wnioskowania
wynika rowniez ze zmiany paradygmatu leczenia populacji
docelowej, tj. chorych na ciezkg postac tysienia plackowatego,
zgodnie z ktérg m.in. GKS przestajg stanowi¢ komparator dla
RIT a jak wykazano w przedtozonej Analizie klinicznej — ze
wzgledu na brak odpowiednich (homogenicznych) badan RCT
dla lekéw wskazanych do stosowania jako BSC, obiektywnie nie
jest mozliwe formutowanie dla takich poréwnan Zzadnych
wiarygodnych i opartych na dowodach wnioskow dotyczgcych
poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa RIT wzgledem tych
opcji terapeutycznych.

Rozdziat 4.1.3.,
str. 32 oraz
Rozdziat 4.3, str.
52 oraz Rozdziat
10, str. 86/87

W AWA wskazano, ze w wyniku wyszukiwania wiasnego
Analitycy wigczyli do analizy m.in. nastepujgce publikacje:
. Ray 2022 — abstrakt przeglgdu systematycznego, majgcy
na celu identyfikacje i ocene terapii obecnie stosowanych w
badaniach klinicznych w leczeniu AA;

Mateos-Haro 2023 - przeglad systematyczny =z
metaanalizg sieciowg, w ktérym oceniano skutecznosc¢ i
bezpieczenstwo lekow stosowanych w AA.

-W badaniu Mateos-Haro 2023 podkresla sie niepewnosc¢ co do
skutecznosci réznych terapii w leczeniu AA”.
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Komentarz:

Abstrakt konferencyjny Ray 2022 zostat opublikowany znacznie
wczesniej niz produkt leczniczy Litfulo® zostat dopuszczony do
obrotu na terenie Unii Europejskiej, tj. przed 15 wrzesnia 2023
roku. Tym samym przywotywanie na jego podstawie danych
majgcych na celu zdefiniowanie praktyki klinicznej w badaniach
dotyczacych leczenia AA jest niemiarodajne. Co wiecej, warto
mie¢ na uwadze, ze forma publikacji jakg jest abstrakt
konferencyjny uniemozliwia ocene jego jakosci a dodatkowo, jak
zaznaczono w AWA, ,nie wskazano czy przeprowadzony
przeglad zostat zawezony o pacjentéw z ciezkg postacig AA.” W
obliczu tych danych oraz uwzgledniajgc fakt, iz zgodnie z
kryteriami  witgczenia abstrakty konferencyjne wigczano
wytgcznie jesli zawieraly dodatkowe wyniki do badan
pierwotnych wigczonych w formie publikacji petnotekstowych
trudno uznaé, iz abstrakt konferencyjny Ray 2022 powinien
zosta¢ wigczony i przedstawiony w AWA.

Z kolei przeglad systematyczny Mateos-Haro 2023 rowniez nie
powinien zostaC przez autorow AWA wigczony do analizy,
poniewaz nie spetnia kryterium interwencji (nie dotyczy
ritlecytynibu). Wynika to z faktu, iz do przegladu witgczano
publikacje do lipca 2022 r. W publikacji analizowano skutecznosc¢
i bezpieczehstwo BAR, cyklosporyny, prednizolonu (GKS),
azatiopryny i innych interwencji. Wsréd innych interwencji nie
byto ritlecytynibu. Dodatkowo, pomimo braku wnioskéw
dotyczacych ritlecytynibu autorzy AWA w rozdziale 10., w czesci
dotyczacej ograniczen analizy klinicznej, na podstawie tej
publikacji wskazali na niepewno$¢ co do skutecznos$ci roznych
terapii w leczeniu AA, co moze sugerowac odbiorcom, iz moze
to dotyczy¢ réwniez ritlecytynibu. Stwierdzenie to jest w petni
nieuprawnione.

Rozbieznosci
dotyczgce
raportowania
okresow
obserwacji:
Rozdziat 4.1.4.,
str. 37, Rozdziat
4.2.1.1., str. 39

,Czas obserwacji przedstawiony w AKL wnioskodawcy rézni sie
danych zrédtowych. Wnioskodawca uwzglednit dane z abstraktu
konferencyjnego Piliang 2024, piszgc m. in. ze 40,3% pacjentéw
w grupie LOCF uzyskato wynik SALT <20 w okresie 48 tygodni
(str. 75 AKL). Jednakze, przedstawione wyniki sg dla okresu 12
miesiecy. Podobnie stwierdzono, ze dalszy okres obserwaciji
wynosit 96 tygodni, natomiast w dokumencie zrodtowym sg to 24
miesigce. Analogicznie, czes¢ wynikdow zaprezentowanych w
dostarczonym przez wnioskodawce dokumencie AAD 2024
dotyczy okreséw 12 i 24 miesigce, zamiast 48 i 96 tygodni. Takie
przesuniecie czasowe moze wptywac na interpretacje wynikow,
sugerujgc iz poprawa wystgpita szybciej niz w rzeczywistosci.
Nalezy zauwazyc, ze roznice 48 tyg. vs 12 miesiecy oraz 96 tyg.
vs 24 miesigce, cho¢ zauwazalne (odpowiednio 336 dni vs 352
dni oraz 672 dni vs 704) to prawdopodobnie nie wptyng na
wnioskowanie dot. skutecznosci terapii RIT. Dodatkowo, w PL
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ocene skutecznosci dokonuje sie co 6 miesiecy, a nie co 24
tygodnie.”

,W niniejszej AWA wyniki dot. przedtuzonej fazy badania
ALLEGRO LT dla niektérych punktéw koncowych przedstawiono
dla innego okresu niz zaprezentowany w AKL wnioskodawcy,
gdzie wszystkie wyniki przedstawiono wyniki jako pochodzace z
okresu 24, 48 i 96 tygodni, natomiast w dokumentach zrodtowych
(np. Piliang 2024b), widniejg czasy obserwacji 12 i 24 miesigce.”

Komentarz:

Okresy obserwacji przedstawiono zgodnie z informacjami
zawartymi publikacji petnotekstowej King 2023 do gtdbwnego
badania ALLEGRO 2b/3 stanowigcej podstawe analizy klinicznej
oraz ab. konf. King 2023b do badania ALLEGRO LT.

Zgodnie z definicjami punktéw koncowych przedstawionych
w publikacji wyniki oceniano w okresie 24 i 48 tygodni. Takie
same okresy obserwacji przedstawiono réwniez w publikacji
Hordinsky 2023 zawierajgcej wyniki dla podgrupy miodziezy.
Wyniki przedstawione w abstraktach konferencyjnych w
miesigcach stanowig odpowiednik wynikdéw przedstawionych w
publikacji gtéwnej w tygodniach. Nalezy takze podkresli¢, ze
wyniki z poszczegodlnych zrédet sg spojne.

Rozdziat 5.2.2.,
str. 62

+W zwigzku z brakiem wykazania istotnej wyzszosci ritlecytynibu
nad komparatorem (BSC z uwzglednieniem farmakoterapii) w
ramach randomizowanych badan klinicznych w opinii analitykow
Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
Whnioskodawca nie przedstawit oszacowan wynikajgcych z
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji., wskazujac, ze
wykazano wyzszos¢ nad PLC.”

.Oszacowania wynikajgce z okolicznosci art. 13 ustawy o
refundacji przeprowadzono jedynie uwzgledniajgc dawkowanie
zgodnie z AE wnioskodawcy oraz koszty substancji za miligram
w horyzoncie 12 miesiecy. Nalezy mie¢ na uwadze, iz
przedstawione o0szacowanie obarczone jest znacznymi
ograniczeniami.”

-W ramach kosztu farmakoterapii w BSC uwzgledniono $rednig
arytmetyczng kosztow terapii poszczegolnymi substancjami,
zgodnie z zatozeniami przyjetymi w AE wnioskodawcy.
Stosowanie peruk uznano za koszt nieréznigcy.

Majgc powyzsze na uwadze, wyniki oszacowania z perspektywy
tatnika wskazujg na CZN produktiu leczniczego Litfulo

Komentarz:
W analizach Wnioskodawcy w ramach komparatorow

uwzgledniono BSC oraz BAR. W zwigzku z przyjetym wyborem
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komparatorow i dostepnymi dowodami klinicznymi nie zachodzg
okolicznosci art. 13 Ustawy o refundaciji, gdyz przedstawiono
wyzszosc¢ nad rozpatrywanym komparatorem BSC na podstawie
badania ALLEGRO 2b/3.

Niestuszne sg zatem dodatkowe oszacowania w ramach art.13
przedstawione przez analitykébw  Agenciji. Ponadto,
przedstawianie obliczen CZN opartych na prostym zestawieniu
kosztow rocznych w przypadku tak wielu ograniczeh (na ktére
wskazujg sami analitycy Agencji) budzi duze watpliwosci.
Jakiekolwiek  wnioskowanie na podstawie wskazanych
oszacowan przy niepewnosciach uwzglednionych kosztéw i
braku mozliwosci rozpatrywania efektow klinicznych BSC z
farmakoterapig nie powinno mie¢ miejsca.

Rozdziat 5.3.,
Tabela 48

~Wnioskodawca przeprowadzit poréwnania z BSC oraz
dostepnym w ramach RDTL BAR. Nalezy jednak zwréci¢ uwage,
iz w ramieniu BSC nie uwzgledniono farmakoterapii (GKS,
immunosupresja).

W Zzadnym z wariantow wnioskodawca nie uwzglednit zadnego
dodatkowego efektu klinicznego zwigzanego ze skutecznoscig
lub bezpieczenstwem tych lekéw.”

.Dla poréwnania z BSC wnioskodawca przedstawit CUA,
natomiast dla poréwnania z BAR wykorzystano CMA. Nalezy
mieC jednak na uwadze, iz w ramach modelowania w CUA w
ramieniu BSC nie uwzgledniono kosztu lekéw oraz Zzadnego
dodatkowego efektu klinicznego dla GKS i immunosupresji. Tym
samym wnioskowanie na podstawie przedstawionej analizy
wnioskodawcy jest ograniczone.”

Komentarz:

W ramach analiz Wnioskodawcy przyjeto spdjne podejscie
wyboru komparatorow oparte na aktualnej praktyce klinicznej.
Wyczerpujgce uzasadnienie dotyczgce stusznosci wyboru
komparatorow przedstawiono w powyzszych odpowiedziach
dotyczacych uwag z rozdziatu 3.6. Warto réwniez przypomniec,
iz w Analizie klinicznej wskazano, ze nie bytlo mozliwe
przeprowadzenie wiarygodnego porownania posredniego
analizowanej interwencji z GKS i immunosupresjg, nie byto wiec
rowniez  stuszne uwzglednienie dodatkowych efektéw
klinicznych w ramach wskazywanych farmakoterapii w
modelowaniu Analizy ekonomicznej.

Rozdziat 5.3.2.,
str. 67, 70

.Dane dotyczgce uzytecznoéci stanéw zdrowia pochodzity z
badania TTO, ktore budzi pewne watpliwosci. Gtownym
ograniczeniem ww. badania bylo mozliwe przeszacowanie
negatywnych efektow zwigzanych z chorobg, ze wzgledu na
brak uwzglednienia aspektéw, na ktore przebieg choroby nie ma
wptywu np. poruszanie sie. Powyzsze ograniczenie moze mie¢
istotny wptyw na interpretacje wynikéw AE, ze wzgledu na wyniki
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analizy wrazliwosci, ktore wskazywaty, iz przyjecie innych
wartosci  uzytecznosci stanéw zdrowia prowadzity do
najwiekszego wzrostu ICUR dla poréwnania RIT z BSC (w tym
do ponad 2-krothego przekroczenia wysokosci progu
optacalnosci). Tym samym wnioskowanie z analizy podstawowej
(wynik ICUR ponizej progu) obarczone jest niepewnoscia.”

.Dane dotyczgce uzytecznosci stanéw zdrowia pochodzity z
badania winietowego, wykorzystujgcego metodyke handlowania
czasem — TTO (ang. time trade off study) (Aggio 2024), ktore
budzi pewne watpliwosci. Gtdwnym ograniczeniem ww. badania
byto mozliwe przeszacowanie negatywnych efektéw zwigzanych
z chorobg, ze wzgledu na brak uwzglednienia aspektéw, na ktore
przebieg choroby nie ma wptywu np. poruszanie sie. Powyzsze
ograniczenie moze miec istotny wptyw na interpretacje wynikow
AE, ze wzgledu na wyniki analizy wrazliwosci, ktore wskazywaty,
iz przyjecie innych wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia
prowadzity do najwiekszego wzrostu ICUR dla poréwnania RIT z
BSC (w tym do ponad 2-krotnego przekroczenia wysoKoSci
progu optacalnosci). Tym samym wnioskowanie z analizy
podstawowej (wynik ICUR ponizej progu) obarczone jest
niepewnoscia.”

Komentarz:

Jak wskazano w Analizie ekonomicznej i samej publikacji
dotyczgcej badania winietowego wykorzystujgcego metodyke
TTO (Aggio 2024), kwestionariusz EQ-5D nie jest w stanie
wychwyci¢ petnego obnizenia jakosci zycia u chorych z tysieniem
plackowatym, zwtaszcza w obszarze zycia psychicznego i
emocjonalnego. Wytyczne AOTMIT wskazujg, ze mozliwe jest
zastosowanie innej metody sSzacowania uzytecznosci w
przypadku gdy kwestionariusz EQ-5D moze nie byc
wystarczajgco czutym instrumentem pomiaru uzytecznosci dla
rozpatrywanej populacji docelowe,;.

Wybér opublikowanego badania winietowego stworzonego w
oparciu o zrdéznicowane zrodia, uwzgledniajgce zaréwno
przeglad literatury, jak i wyniki z badan klinicznych oraz
wyczerpujgce wywiady z pacjentami i ich opiekunami,
przeprowadzony wedle metodyki zgodnej z wytycznymi NICE,
jako zrédta uzytecznosci wydaje sie byC jak najbardziej
uzasadniony.

Wskazywane w powyzszym komentarzu ograniczenia metodyki
TTO i przeprowadzonego badania winietowego wskazujg raczej
na niewtasciwg interpretacje konstrukciji stanéw
przeprowadzonego badania, ktére majg stuzy¢ wyobrazeniu
obcigzenia chorobg a nie odniesienia do wszystkich aspektow
funkcjonowania (jak to jest uwzglednione w domenach
kwestionariusza EQ-5D). Nie powinno sie wiec traktowaé tego
ograniczenia jako wptywajgcego na wyniki, jak rowniez nie
powinno sie uwzgledniaé samych wynikéw analizy wrazliwosci
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jako  podwazajgcych  wiarygodno$¢ oszacowan analizy
podstawowej.

We  wskazywanych  wariantach  analizy  wrazliwosci,
uwzgledniono publikacje, ktore okreslaty jakos¢ zycia w skali EQ-
5D, by pokaza¢ mozliwy kierunek zmian wynikéw. Sg to jednak
warianty tgczgce sie z duzymi ograniczeniami i nie powinny one
stanowi¢ podstawy do ostatecznego wnioskowania dotyczgcego
optacalnoéci stosowania analizowanej technologii. Opréocz
niskiej czutosci kwestionariusza EQ-5D dla chorych na tysienie
plackowate, w ramach opisywanych publikacji jakos¢ zycia nie
byta zréznicowana dla stanow chorych z najnizszymi
przedziatami SALT. Nie byto wiec mozliwe przypisane
odpowiednich uzytecznosci do uwzglednionych w modelowaniu
standw zdrowia.

Rozdziat 5.3.2.,
str. 67, 68

.Modelowanie skutecznosci leczenia RIT w ramach porownania
z BSC nie w peini odpowiada zapisom programu lekowego.
Zgodnie z zapisami programu lekowego, gdzie odpowiedz na
leczenie jest definiowana jako: uzyskanie co najmniej SALT20
lub 50% redukcja SALT po 6 miesigcach (14 dni) od
rozpoczecia leczenia oraz utrzymywanie sie co najmniej
uzyskanej odpowiedzi w trakcie kolejnych ocen co 6 mies. (14
dni) w trakcie aktywnego leczenia w programie.”

,W analizie wnioskodawcy przyjeto jedynie
B (v poréwnaniu do odsetka pacjentow, u ktorych
wystapita co najmniej 50% redukcja SALT po 6 miesigcach, [}
na podstawie odpowiedzi
SALTZ20. Brak uwzglednienia wyzszego odsetka odpowiedzi na
leczenie prowadzi do zanizenia oszacowanych efektéw
zdrowotnych przy jednoczesnym zanizeniu kosztow w ramieniu
RIT.”

Komentarz:

Niemozliwe jest rownoczesne modelowanie wedle dwdch
wymiennych kryteribw okreslonych w ramach programu
lekowego. Wybranie kryterium SALT20 byto podyktowane
strukturg modelu globalnego, a przy tym réwniez dostepnoscia
danych. Ocena kryterium SALT20 i dostepne dane jednostkowe,
pozwalaty na przyporzadkowywanie chorych do odpowiedniego
przedziatu oceny w skali SALT w trakcie leczenia i przypisanie
im zréznicowanej jakosci zycia zwigzanej ze stopniem
zaawansowania choroby.

Warto réwniez nadmieni¢, ze kryterium 50% redukcji oceny
SALT rozpatrywano w ramach analizy wrazliwosci w analizie
CMA dla poréwnania RIT z BAR. Uwzglednienie drugiego
kryterium w CMA byto mozliwe ze wzgledu na brak koniecznosci
modelowania rozktadu na stany wedle oceny w skali SALT (i
przypisanie im jakosci zycia), a tym samym mozliwos¢

implementacji jednego odsetka odpowiedzi.
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Rozdziat 5.4., str.
70

~Wystepujg rozbieznosci w oszacowanych przez wnioskodawce
kosztach stosowania RIT, pomiedzy CUA a CMA. Wynika to
najprawdopodobniej z  réznic w  zaimplementowaniu
dyskontowania, tj. w obu analizach przyjeto te samg stope
dyskontowg dla kosztéw, wynoszgcg 5% rocznie, jednak w CUA
dyskontowanie rozpoczeto po 1 roku horyzontu, podczas gdy w
CMA dyskontowanie rozpoczeto od samego poczatku. Taka
rozbieznos¢ powoduje ograniczenie w interpretacji wynikéw,
gdyz pomimo uwzglednienia identycznych kosztow dla RIT oraz
identycznego horyzontu w analizie, otrzymane wyniki roznig sie
w niewielkim stopniu.”

Komentarz:

Rozbieznosci w oszacowanych kosztach RIT wynikajg réwniez z
powodu uwzglednienia nieznacznie innych odsetkéw odpowiedzi
w analizie podstawowej CUA i CMA. W CUA odsetki odpowiedzi
odnoszg sie do komparatora BSC w petnej populacji, natomiast
w przypadku CMA do komparatora BAR w populacji dorostych
chorych. Faktycznie zaistniata wskazana niespojnos¢ zwigzana
z implementacjg dyskontowania, jednak nie odnosi sie ona do
czasu jego rozpoczecia a kwestii zaokrgglen do petnego roku (w
CUA) i doktadniejszych oszacowan liczonych w zaleznosci od
cyklu, bez zaokraglen do petnego roku (CMA). Jak wskazali
analitycy Agenciji wyniki nie réznig sie jednak w sposoéb istotny,
a uwzglednienie alternatywnego sposobu dyskontowania nie
miatoby réwniez wplywu na szacowanie ceny progowej
okreslonej w ramach analizy CMA. Nie powinno to wiec wptywac
na interpretacje wynikéw.

Rozdziat 6.3.3.,
str. 78

W zakresie danych wejsciowych wnioskodawca uwzglednit
odpowiedz zgodng z SALTZ20, nie uwzgledniono natomiast 50%
redukcji wyniku SALT, powyzsze kryterium jest uwzglednione
jako odpowiedz (poza SALT20) w proponowanych zapisach PL.
W zwigzku z tym analitycy Agencji przeprowadzili dodatkowe
obliczenia wtasne.”

Komentarz:

Nie jest do konca prawda, ze nie uwzgledniono 50% redukc;ji
wyniku SALT w Analizie wptywu na budzet, gdyz zmiana odsetka
zostata uwzgledniona dla czesci chorych (dorostych) na
podstawie danych z poréwnania RIT z BAR. Wskazany wariant
dostarczyt wynikéw zblizonych do wskazywanych przez
analitykdw Agenciji.

Rozdziat 6.4.,
str.78, 76

.Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, ze dane ptatnika w zakresie
sprawozdawczosci ciezkich postaci tysienia plackowatego tj.
ostaci uogdlnionej oraz catkowitej wskazujg, ze
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Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ dotyczaca
liczebnosci populacji, ktéra bedzie stosowata leczenie RIT,
szczegoblnie w zakresie wykraczajgcym poza 2-letni horyzont
czasowy analizy.”

.Mianowicie, liczebnos¢ pacjentéw w wieku 12 lat i starszych u
ktorych sprawozdano najciezsze postacie tysienia plackowatego
tj. posta¢ uogdlniong oraz catkowitg wyniosta w latach 2019-
2023 r. od 2,7 tys. do 3,9 tys. 0sOb rocznie, zas tgczna liczba
pacjentow (unikalne numery id) na przestrzeni pieciu lat wyniosta
ok. 16,1 tys. pacjentow.”

Komentarz:

Czytajgc powyzsze komentarze oraz analizujgc przedstawione
w tabeli 5. AWA (str. 17) sprawozdane dane NFZ i wyrdznione
przez ekspertow oszacowania, mozna stwierdzi¢, ze
wskazywane wartosci chorych sprawozdawanych rocznie mogag
odpowiednio przybliza¢ wielkos¢ populacji docelowej (2,7 — 3,9
tys.). Biorgc pod uwage wspomniane opinie eksperckie i
znajomos¢ charakteru sprawozdawanych danych NFZ,
nieprawidtowe  wydaje sie by¢ jednak sumowanie
sprawozdanych danych z przestrzeni 5 lat. Unikalne numery id
powinny by¢ odnoszone do chorych sprawozdawanych rocznie -
nigdzie nie jest wyrdznione, iz sg to nowe rozpoznania tysienia
plackowatego. Dodatkowo wskazywana zsumowana liczba
chorych z pieciu lat przekraczataby 3-krotnie wskazywane przez
ekspertow wypowiadajgcych sie na potrzeby analizy
Whnioskodawcy wartosci liczebnosci chorych z tysieniem

lackowatym o nasileniu ciezkim,

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

2) 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, Uwagi
wykresu, strony)

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

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
ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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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 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: ,,RODQ”), 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),
dziatajaca 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 Q0;

administrator wyznaczyt 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 drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypeknienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz 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 srodkow 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 oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenc;ji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt 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
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 zwiazku 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 begda przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
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 be¢dg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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