
 

 

 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

: 

Numer: OT.423.1.3.2025 

 
Uplizna (inebilizumab) w programie lekowym: B.138.FM. Leczenie pacjentów ze 

 (ICD-10: 
G36.0) 

 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 2025 r. poz. 366). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o  podawczej, o której mowa 
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2024 r. poz. ). 

opublikowania analiz w Biuletynie Informacji 

rozpatrywane. 

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

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

Ewelina Magdalena Rogowska, xxxxxxxxxx  

 

xxxxxxxxxx  

 

xxxxxxxxxx xxxxxxxxxx  

 

xxxxxxxxxx  

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxx  

 

 

 

 

  okres 

od  

 

 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 
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1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

  
6) zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy 

o 

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 

1

ów oraz braku wskazania 

ich zakresu. 

W przypadku:  

1)  

2) 

na 
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o których mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy  

 

 

 
Ja, Ewelina Rogowska

stanowisku Value & Market Access Manager
 

 

i  art. 31s ust. 8 ustawy, 

z 
 

 

 

06.05.2025 r., Warszawa    
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2.  Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

4.1.1, str. 
19 

. 
 

 
Wybór takiego a nie innego komparatora podyktowany jest 

inebilizumabu w leczeniu NMOSD, w którym to komparatorem jest 
placebo. 

przedmiotowym wskazaniu k

systematycznego literatury dla satralizumabu, celem identyfikacji 
 

przez wspólne rami  referencyjne (w tym przypadku placebo).Zgodnie 
bowiem a 
przedstawionym Wytycznych AOTMIT (Rys. 1) w przypadku braku 

 przeprowadzenia porównania 
 

jednego badania RCT dla inebilizumabu gdzie komparatorem jest 

przeprowadzenie por  

4.1.1, str. 
20 

 i 
 

 
 

wyników 

z 
ograniczenie 

in vitro 

systematycznego. 

4.1.4, str. 
26 
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 ich 
zakresie.  
 

 

heterogenic

w 
 

ków.  
 
 

randomizowanej, dla inebilizumabu w badaniu N-MOmentum faza 

 
 

 
W badaniu N-MOmentum zastosowano stosunek randomizacji 3:1, 

placebo na minimalnie akceptowalnym poziomie. Taki stosunek 

jektowane w taki sposób, aby 

 , co 
 

 
 
 

NMOSD i ma ograniczenia w 

walidowany w NMOSD, jest stosowany w praktyce klinicznej i jest 
iem do oceny odpowiedzi . 
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Jak wskazano  aktualnie brak jest zwalidowanej skali do oceny 
nasilenia ataków i oceny progresji choroby w NMOSD. Niemniej jednak 

  stwardnieniem rozsianym 
(SM) a przypadku SM skala EDSS stanowi 

 miar  , jest ona z powodzeniem 
stosowana przez 

 zarówno dla 
inebilizumabu, jak i satralizumabu, ravulizumabu oraz ekulizumabu. 

 
4.3. str. 35 

Przedstawione analiza obarczona jest ograniczeniami, m.in. 

-
przedstawiono dla tej konkretnej subpopulacji. . Autorzy publikacji do 
badania N-
populacji z badania do ogólnej populacji NMOSD.  
 

: 
Badanie N-

seropozytywnych jak i 

medycznej w tej drugiej grupie chorych. W badaniu stosunek chorych 
seropozytywnych do seronegatywnych 

leczenia NMOSD.  
W badaniu N-MOmentum zastosowano 
stratyfikacje chorych AQP4-IgG, w analizie 

badaniu N-
AQP4-IgG+, tj. 

uzyskania danych dla podgrupy chorych AQP4-IgG+ 

stronie Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA). 
 populacji 

w badaniu N-MOmentum tj. wykluczenia chorych z 

to w opinii 
Wnioskodawcy ta   
na zapisy 
gdzie w 
chorych jest: 

 8) 

aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego;  
 

 
zapisy 

programu lekowego oraz -
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5.1.2. str. 
41 

 nie przedstawiono 
 

 
: 

- Leczenie chorych 
na nowotwory mieloproliferacyjne PH (-) 
ekonomicznej. 
Wszystkie w
Informatora o umowach NFZ (https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-
o-zawartych-umowach/). 

5.1.2. str. 
42 

szpital
 w koszcie nie 

 
 

: 
stawka za punkt 

analizie ekonomicznej. 

5.3. tab. 34 
str. 47 

 

str. 74 

stosowanych w skojarzeniu z satralizumabem lub w ramach BSC.  

przedstawiono wyników analiz z perspektywy wspólnej. oraz 
 

 
: 

 

 

 ramach programu lekowego, a 
zatem koszty leczenia (substancje czynne, wizyty kontrolne, 

 
sterydoterapii/ azatiopryny/ 

mykofenolanu mofetylu 
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wnioskowanie. 

5.3.1. str. 
47/48 

programu lekowego  

lub powy -8,0, tj. chorzy z 

-

wnioskodawcy
prawdopodobnie zarówno inkrementalny efekt kliniczny jak i koszt 

kontynuacji c
kosztów-  
 

: 
W modelu ekonomicznym zmiana EDSS po ataku NMOSD jest taka 

atakiem. 
-MOmentum rozdziale 

 

 (oszacowania nie 
na podstawie EDSS). 

5.3.1. str. 
48 
 

10. str. 74 

potwierdzonego) a nie 

 

 
 

: 

 
 

zarówno w badaniu N-MOmentum (interwencja) jak i badaniu 
SAkura Star (komparator), 

 w fazie open-label extension: 
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 w badaniu N-MOmentum OLE raportowano 3 zgony (1% 

inebilizumabem w fazie otwartej badania. 
  

naukowe dla interwencji i komparatora (brak lub niewielka liczba 
) 

 

5.3.1. str. 
49 

ryzyka zgonu w populacji z bardziej zaawansowanym stopniem 

pacjentów z NMOSD, tj. HR=2,22 (95%CI: 1,34-3,68), gdzie wiek w 

zgonu (HR=1,042, 95%CI: 1,006-1,079) (Papp 2024).  
 

 
The median life expectancy 

for patients with AQP4-Ab+ NMOSD was 64.08 years

50% dla wieku xxxx lat (inebilizumab) oraz xxxx lat (satralizumab), 
zatem 

.  
abstrakcie Papp 2024 nie podano informacji o 

-
  opublikowane 

modelu ekonomicznego. 
 

dla interwencji i komparatora. 
-MOmentum. Z kolei 

o dopasowanie. xxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx  
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

czas 
od rozpoznania choroby nie jest zatem 
interwencji i komparatora. 
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5.3.2. str. 
49 

programie lekowym i katalogu chemioterapii). 

 
 

 
Nal
dotyczy  wariantu analizy bez instrumentu dzielenia ryzyka, 

wynika z zapisów wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

5.3.2. str. 
49 

nieadekwatny do czasu stosowania w pierwszej linii leczenia. W 

xxxx x, co 
dwukrotnie krótszy okres stosowania leku  w analizie wnioskodawca 

 
 

 
Po zamianie terapii satralizumab stosowany jest w ramieniu interwencji 
(switch IBZ-

po 
zamianie terapii ma charakter konserwatywny). 

5.3.3. str. 
54 

43 
 

 
 

 (a nie, 
u 100% pacjentów go 

wieku xxxx  
(interwencja) oraz xxxx (komparator), zatem w porównaniu do 

. 

5.4. str. 61 

10. str. 74 
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Komentarz Agencji 

.  

-
MOmentum (analiza post hoc -36v2 
przeprowadzanej co 12-
rzutu NMOSD w populacji ITT pacjentów z 
anty-AQP4, tj. 

 
Wykluczenie 

w obu ramionach modelu o xxxxx 
xxxxx 

analizy. 

6.3. Tabela 
50. str. 66 

Zmiany na rynku oparto na opiniach 6 ekspertów klinicznych w 

 
 

 
Konsensus ekspertów, na podstawie dyskusji podczas spotkania 
Advisory Board. 

5.4. str. 61 
 

str. 74 

EDSS >6,5-

standardowa (BSC, ang. best supportive care). Wnioskodawca 

kosztów terapii BSC we wskazanej populacji, nie jest to jednak 
formalna analiza kosztów-konsekwencji (zestawienie kosztów i efektów 
zdrowotnych).  

 
 

-
-AQP4.  

W ramach najlepszej opieki standardowej (BSC) w przypadku braku 

rekomendowane przez wytyczne kliniczne, takie jak: 
rytuksymab, mykofenolan mofetylu oraz azatiopryna. Jednak wszystkie 

off-label, a 

 

7,0- -AQP4 

porównywanych technologii medycznych. 
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w przypadku uwag ogólnych. 

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

  

  

  

ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

ogólnych. 

c. 
 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

ogólnych. 
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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 

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) 

tj. 8a, 8c, 23 

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

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 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) 

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

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) 

 


