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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.30.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy)
Tytul: w ramach programu lekowego: ,.Leczenie zespotu bolesnego pgcherza moczowego

z glomerulacjami lub zmianami Hunnera, $rédmigzszowe zapalenie pecherza
moczowego (ICD=10: N30.1)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg 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 wypeiniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o kiorej mowa
wart. 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, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszaé 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 Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cz¢$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia 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
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. 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 deklaracj¢ oraz os6b z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/maltzonka osoby skladajgcej deklaracje:

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

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca 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 powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
i kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

]

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

! osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

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

o

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
¥ osoba, 0 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 malzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

L J zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

8 1)

pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji
prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 i2;

posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

® 6)

W przypadku:

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug 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 os§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢é zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci 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 ushug zarzadczych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy



-

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotéw i1 wskazac ich zakres.

Jestem prezesem zarzadu Norameda Polska Sp. z.0.0.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem prezesem zarzadu Norameda Polska Sp. z o.0.

Jestem $wiadomy/swiadoma odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Digitally signed
by Arvydas
Norvaisas

Date: 2025.07.24
18:48:28 +02'00'

Warszawa 24 lipca 2025 r

(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

Rozdziat 3.4.1.

Stwierdzenie ,W obszernym opracowaniu dotyczgcym schorzen
zwigzanych z nietrzymaniem moczu ICS-ICUD 2023 w rozdziale
dot. IC/BPS wskazano na niskg jako$¢ dowodbw i brak mozliwosci
wydania wigzgcej rekomendacji co do stosowania PPS.” nie jest
wiasciwe.

Na stronie 1890 dokumentu ICS-ICUD 2023
(https://www.ics.org/Publications/ICl _7/-Incontinence-7th-Edition-
15-03-2024.pdf), jakosé dowoddéw dla PPS zostata zakwalifikowana
do najwyzszego mozliwego poziomu ,Level of evidence: 1. Poziom
,1” 0znacza (obejmujgce dowody z Oxford 1a, 1b) metaanalize
badan klinicznych (RCT) lub dobrej jakosci randomizowane badanie

strona 20. [kontrolowane lub badania typu ,wszystko albo nic” (ang. "all or

none”), w ktérych nie ma mozliwosci leczenia.
Odnosnie rekomendacji, wskazano na stopien rekomendacji typu
,D”". Typ ,D” oznacza brak mozliwosci wydania rekomendac;ji i jest
stosowany w przypadku, gdy dowody sg niewystarczajgce lub
sprzeczne, a opinia eksperta jest przedstawiana bez formalnego
procesu analitycznego, np. z wykorzystaniem metody Delphi.
W dokumencie ICS-ICUD 2023 nie podano szczegdtéw, dla ktérych
przyznano typ ,D”, mozna jednak przypuszczaé, ze byto to
spowodowane brakiem formalnego procesu analitycznego.
Uwaga dotyczy komentarzy:

Rozdziat 3.6 e (...) leki zawierajgce amitryptyline i hydroksyzyne sg

strony 27-2.8. stosunkowo niedrogie (cena nie stanowi przeszkody w ich

" stosowaniu dla pacjenta) mogg stanowi¢ element najlepszej

Rozdziat 6.3 terapii wspomqgajqcej. Tym samym poyvinny zostgé
strona 69- ) uwzglednione jako komparatory dla wnioskowanej
Tabela 34' technologii.” (Rozdziat 3.6.)

) e ,Niemniej, jak wskazujg wytyczne praktyki klinicznej u

Rozdziat 10 pacjentoéw w Il linii leczenia mozna zastosowac m.in.:

strony 79_80' amitryptyline, hydroksyzyne i farmakoterapie dopecherzows.

) Amitryptylina i hydroksyzyna nie sg zarejestrowane w

Rozdziat 10 analizqwan}_/m wskazaniu, a]e moga byc stosowane. w

strona 81 ) leczeniu objawéw BPS (amitryptylina refundowana jest w
) leczeniu bélu).” (Rozdziat 6.3.)

Rozdziat 11. e ,Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej do farmakoterapii
strona 84. doustnej: w ramach Il linii leczenia galiczape sg przede
Tabela 37 wszystkim leki przeciwbblowe, amitryptylina oraz

wiersz 2" hydroksyzyna. Przy czym, zarbwno amitryptylina, jak i

hydroksyzyna nie posiadajg zarejestrowanego wskazania do
stosowana w IC i nie sg obecnie refundowane w Polsce.




Niemniej, biorgc pod uwage zalecenia kliniczne oraz fakt, ze
leki zawierajgce amitryptyling i hydroksyzyne sg stosunkowo
niedrogie (cena nie stanowi przeszkody w ich stosowaniu dla
pacjenta) mogg stanowic¢ element najlepszej terapii
wspomagajgcej. Tym samym powinny zosta¢ uwzglednione
jako komparatory dla wnioskowanej technologii.” (Rozdziat
10. str. 79-80)

e _wnioskodawca jako komparator dla analizowanej technologii
obrat BSC (ang. best supportive care), ktére zdefiniowaf jako
monitorowanie stanu chorego przy jednoczesnym braku
stosowania farmakoterapii. Niemniej wytyczne praktyki
klinicznej u pacjentéw w Il linii leczenia opisujg mozliwo$¢
stosowania takze amitryptyliny, hydroksyzyny, ktére moga
stanowig praktyke kliniczng w Polsce i nalezatoby uznac je
za komparatory dla wnioskowanej technologii” (Rozdziat 10.
str. 81)

e aktualna praktyka medyczny obejmuje rowniez leki
stosowanie w leczeniu objawéw bolesnego pecherza
moczowego, w tym amitryptyling, hydroksyzyne,
farmakoterapie dopecherzowg.” (Rozdziat 11)

Stosowanie PPS wnioskowane jest w ramach farmakoterapii
doustnej, z potwierdzonym brakiem skutecznosci leczenia
fizjoterapig, modyfikacjami diety i lekami przeciwbélowymi
nienarkotycznymi, gdy leczenie trwato minimum 6 miesigcy
(zgodnie z wnioskowanym projektem programu lekowego).
Whioskowane wskazanie oznacza, ze lek elmiron bytby stosowany
po niepowodzeniu uprzednio stosowanych lekéw przeciwbdélowych
nienarkotycznych. Wymienione leki — amitryptylina i hydroksyzyna —
sg wymieniane jako farmakoterapie doustne mozliwe do
zastosowania w IC. Jednak wnioskowane wskazanie obejmuje
pacjentow z potwierdzonym brakiem skutecznosci terapii lekami
przeciwbolowymi nienarkotycznymi, gdy leczenie trwato minimum 6
miesiecy. Pacjenci kwalifikujgcy sie do terapii PPS byliby leczeni
uprzednio lekami przeciwbdélowymi nienarkotycznymi i leczenie to
nie bytoby skuteczne. Wobec powyzszego trudno jest przyjgc, ze w
przypadku braku skutecznosci terapii lekami przeciwbélowymi
nienarkotycznymi pacjenci stosowaliby wcigz leki przeciwbdlowe
(np. amitryptyling i hydroksyzyne).

Nalezy zaznaczy¢, ze w poréwnaniu z wnioskiem z 2021, wniosek z
2025 roku dotyczy pacjentéw, u ktérych wczesniejsze opcje
farmakoterapii doustnej okazaty si¢ nieskuteczne. Zawezenie
populacji docelowej do grupy pacjentoéw, u ktérych wczesniejsze
opcje farmakoterapii doustnej okazaly sie nieskuteczne stanowi
zapewnienie, ze leki przeciwbdlowe nienarkotyczne zostaty
wczesniej zastosowane i okazaty sie niestety nieskuteczne.

Z powyzszego powodu amitryptylina i hydroksyzyna nie stanowig
alternatywy dla produktu leczniczego elmiron, gdyz powinny by¢
zastosowane przed witgczeniem do programu lekowego.
Dodatkowo nalezy wyraznie podkresli¢, ze amitryptylina

i hydroksyzyna moga stanowic¢ jedynie element terapii nakierowany




na leczenie objawdéw co wskazano w raporcie HTA oraz

w uzupetnieniu do wymagan minimalnych. Stosowanie amitryptyliny
i hydroksyzyny wigze sie z dziataniami niepozgdanymi przez co
wiekszos$¢ pacjentéw zaprzestaje terapii. Profile bezpieczenstwa
amitryptyliny oraz hydroksyzyny zostaty szczeg6towo
przedstawione w analizie problemu decyzyjnego.

Wszystko powyzsze przektada sie na fakt, ze leki te nie sg
standardem leczenia i nie stanowig komparatorow.

Rozdziat 4.3.
strona 47.

Rozdziat 10.
strona 82.

Uwaga dotyczy przedstawionych danych o zaleznosci pomiedzy
stosowaniem PPS i wystgpieniem makulopatii barwnikowe;.

W pracach opublikowanych po zakoriczeniu raportu HTA wskazano
na zaleznos$¢ pomiedzy stosowaniem PPS i ryzykiem wystgpienia
makulopatii barwnikowej. Patomechanizm rozwoju makulopatii
barwnikowej nie zostat wyjasniony, jednak stwierdza sie, ze ryzyko
rosnie wraz z catkowitg dawkg i czasem ekspozycji, przy czym
okresla sig, ze leczenie co najmniej 5-letnie wigze sie z wiekszym
ryzykiem niz terapia krétsza.

W ramach odpowiedzi na niespetnienie wymagan minimalnych
przedstawiono dane o ryzyku wystgpienia makulopatii barwnikowej
pochodzgce z badan o dtugim okresie obserwacji.

W przypadku okresu obserwacji 5-letniego lub dtuzszego, u chorych
na srédmigzszowe zapalenie pecherza moczowego nie stosujgcych
PPS prawdopodobienstwo wystgpienia makulopatii barwnikowe;j
szacuje sie na 0,894% w skali roku, natomiast w przypadku
stosowania PPS, prawdopodobienstwo szacuje si¢ na 0,95%.

W analizie wptywu na budzet prognozuje sie, ze PPS byitby
stosowany w Polsce u ponad 700 pacjentéw z czego mniej niz 300
pacjentéw stosowatoby PPS przez okres dtuzszy niz 5 lat.
Powyzsze oznacza, ze miatyby miejsce pojedyncze przypadki
makulopatii barwnikowej, przy czym zapisy projektu Programu
lekowego zapewniajg, ze przypadki te wykrywane bytyby na
wczesnym etapie, co pozwolitoby wdrozy¢ odpowiednie
monitorowanie i wtasciwe terapie oraz dziatania profilaktyczne
ograniczajgce tempo rozwoju schorzenia.

Jeszcze na etapie prac nad raportem HTA, gdy nie stwierdzano
zwigzku przyczynowego w projekcie programu lekowego zawarto
zapisy dotyczgce monitorowania okulistycznego. Zapisy programu
w zakresie monitorowania pozwalajg zidentyfikowa¢ zmiany

w strukturze siatkdwki na mozliwie najwczesniejszym etapie.
Zgodnie z zapisami projektu Programu lekowego wystgpienie
niekorzystnych zmian stanowi jedno z kryteriow wylgczenia

z programu lekowego.

Rozdziat 4.3.
strona 48.

Rozdziat 5.3.2.
strona 62.

Uwaga dotyczy dwoch komentarzy:

e ,Dodatkowo, BSC przyjete we wigczonych badaniach jako
komparator wzgledem PPS ograniczato sie do placebo
uwzgledniajgcego monitorowanie stanu pacjenta (brak
aktywnego leczenia stosowanego w ramieniu BSC). Nalezy




Rozdziat 11.
strona 84.

jednak zaznaczy¢, ze w praktyce klinicznej w ramach BSC
mozliwe jest stosowanie lekéw nierefundowanych, takich jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne. W zwigzku z tym
rzeczywiste efekty kliniczne uzyskiwane w warunkach
codziennej praktyki mogg odbiegac od tych raportowanych w
badaniach klinicznych Mulholland 1990 oraz Parsons 1993.”

e W analizie ekonomicznej przyjeto, ze BSC ograniczone jest
do braku aktywnego leczenia (zafozono, Ze pacjent nie
stosuje zadnych lekéw i podlega monitorowaniu). Nalezy
jednak zaznaczyc, ze w praktyce klinicznej w ramach BSC
mozliwe jest stosowanie nierefundowanych lekéw np.
przeciwbdllowych czy przeciwdepresyjnych (np.
amitryptyliny). W zwigzku z tym rzeczywiste koszty oraz
przyjete efekty kliniczne mogg odbiegac od oszacowan
przedstawionych w analizie ekonomicznej wnioskodawcy.”

e ,Opis dotyczgcy BSC jest niejasny, komentarz
przedstawiono w rozdz. 5.3.2.” (Rozdziat 11.)

W badaniach klinicznych Mulholland 1990 oraz Parsons 1993 nie
podano informacji, ze stosowanie leczenia towarzyszacego, np.
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, nie byto dozwolone.

W grupach pacjentéw w ramionach BSC (najlepsza terapia
wspomagajgca) stwierdzono odpowiedz na leczenie u czesci
pacjentéw, co oznacza, ze cze$¢ pacjentdw mogta stosowac leki
wspomagajgce (np. leki przeciwbdlowe stosowane doraznie).
Podsumowauijgc w analizie klinicznej oraz analizie ekonomiczne;j
uwzgledniono wystgpienie odpowiedzi na leczenie (tj. wystgpienie
redukcji objawéw choroby). Uscislajgc, w analizie ekonomicznej
uwzgledniono redukcje objawéw o 11,5 punktéw procentowych

w skali ICSI, utrzymujac te redukcje przez caty 20-letni horyzont
czasowy. Odnosnie kosztéw, nie uwzgledniono dodatkowych
kosztéw farmakoterapii w ramach BSC, co jest zatozeniem
konserwatywnym — tj. na niekorzy$¢ PPS, gdyz nizsze koszty BSC
oznaczajg wyzszg réznice kosztéw pomiedzy PPS i BSC. Wyzsza
réznica kosztéw pomiedzy PPS i BSC przedktada si¢ na wyzszy
wynik analizy ekonomicznej, tj. inkrementalny wspotczynnik
uzytecznosci kosztéw jest wyzszy, gdy wyzsza jest réznica kosztéw
pomiedzy BSC i PPS.

Rozdziat 6.3.
strona 69.
Tabela 34.

Rozdziat 6.3.1.
strona 71.

Uwaga dotyczy komentarzy:

o ,Whioskodawca przyjgt stopniowy wzrost populacji o (...)% w
Skali rok do roku. Zatozenie oparte na podstawie wynikéw
badania ankietowego przeprowadzonego wsréd ekspertow
klinicznych. Whnioskodawca nie przedstawit danych
potwierdzajgcych takie podejscie.” (Rozdziat 6.3.)

e ,Whioskodawca przyjat stopniowy wzrost liczebnosci
populacji o0 6% w skali rok do roku. Zatozenie oparte jest na
podstawie wynikéw badania ankietowego przeprowadzonego
wsrod ekspertoéw klinicznych, w ktérym na pytanie: ,Czy w




poréwnaniu do poprzedniego roku (rok do roku), liczba ta
[dopisek — liczba chorych] zmienita sig istotnie (czy nastgpit
wzrost / spadek / warto$¢ jest podobna)?” czterech
ekspertow wskazafo na brak zmian liczebnoSci, a jeden z
nich wskazat, ze w osrodku, w ktérym leczy pacjentéw, liczba
chorych wzrosta o ok. 30%. Uwzgledniajgc szacunki, $redni
wzrostu liczby chorych przyjeto na podstawie Sredniej
arytmetycznej 30%/5. Oszacowanie te obarczone jest
znaczng niepewnoscig.” (Rozdziat 6.3.1.)
Stopniowy wzrost populacji wynikat bezposrednio z wynikéw
badania ankietowego, ktérego wyniki zostaty przedstawione
w analizie wptywu na budzet zatgczonej do wniosku o objecie
refundacjg produktu leczniczego elmiron. Badanie ankietowe
zostato przeprowadzone wsérdd polskich ekspertéw specjalizujgcych
sie w leczeniu chorych na srédmigzszowe zapalenie pecherza
moczowego, zatem stanowi najlepsze mozliwe zrédto danych
i prognoz. Na etapie uzupetnienia analiz w ramach odpowiedzi na
uwagi Agenciji o niespetnieniu wymagan minimalnych, zatozenie
zostato zweryfikowane przez eksperta klinicznego posiadajgcego
doswiadczenie w leczeniu chorych w przedmiotowym wskazaniu —
ekspert kliniczny zgodzit sie z przyjetym prognozowanym wzrostem.

Rozdziat 6.3.
strona 69.
Tabela 34.

Uwaga dotyczy komentarza ,Amitryptylina i hydroksyzyna nie sg
zarejestrowane w analizowanym wskazaniu, ale mogg by¢
stosowane w leczeniu objawéw BPS (amitryptylina refundowana
jest w leczeniu boélu).”

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia ws wykazu
lekéw refundowanych amitryptylina nie jest refundowana.

Rozdziat 6.3.
strona 69.
Tabela 34.

Uwaga dotyczy niepewnosci w zakresie Parametru ,Czy
twierdzenia i zatoZzenia dotyczgce aktualnej i przysztej sprzedazy
wnioskowanego leku sg spojne z danymi udostepnionymi przez
NFZ?”

W Analizie weryfikacyjnej stwierdzono, ze prognozy przyjete

w raporcie HTA wnioskodawcy sg w zgodzie z danymi NFZ
odnosnie liczby chorych z rozpoznaniem ,ICD-10: N30.1 — Zespét
bolesnego pecherza moczowego”. Jednak dane NFZ nie pozwalajg
na okreslenie jaki odsetek sposrdd chorych spetniatby kryteria
kwalifikacji do przedmiotowego programu lekowego. W analizach
Whioskodawcy liczebno$¢ populacii spetniajgcej kryteria kwalifikacji
do przedmiotowego programu lekowego wyznaczono w oparciu o
badanie ankietowe co jest bardzo dobrym zrédtem prognoz.
Badanie ankietowe zostato przeprowadzone wsrod ekspertow
klinicznych, ktérzy na co dzien majg kontakt z chorymi, wiec ich
szacunki pochodzg z realnej praktyki klinicznej i pozwalajg
oszacowan wiarygodne prognozy.
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Rozdziat 6.3.
strona 70.
Tabela 34.

Uwaga do komentarza ,W wariancie podstawowym wartoSci nie sg
zgodne z deklarowang liczbg opakowar z wniosku.”

Tre$¢ komentarza nie wskazuje, czy deklarowana liczba opakowan
z wniosku nie jest zgodna z analizg zatgczong do wniosku czy
moze nie jest zgodna z wynikami analizy przedstawionymi w
ramach uzupetnienia analiz w ramach odpowiedzi na uwagi Agenc;ji
0 niespetnieniu wymagan minimalnych.

Rozdziat 6.4.
strona 72.

Uwaga dotyczy komentarza ,na podstawie opinii eksperckich
przyjeto, Ze w pierwszym roku programu, 30-50% pacjentow
rozpocznie leczenie Elmironem. Natomiast prognoze przejecia
rynku w kolejnych latach oparto o arbitralne zatoZzenia
wnioskodawcy.”

Prognoze udziatéw w pierwszym roku programu przyjeto w oparciu
o wyniki badania ankietowego. W badaniu ankietowym eksperci
wskazali, ze w nastepnych latach lek bedzie wdrazany stopniowo.
Ekspert 5 wskazat, ze w trzecim roku nalezy oczekiwaé osiggniecia
docelowego poziomu wdrozenia zblizonego do 100% pacjentéw.
Wobec powyzszego przyjeto, ze pomiedzy trzecim i pigtym rokiem
udziat PPS w liczbie leczonych pacjentéw bedzie wzrastat.
Zatozenia poczynione w analizie wptywu na budzet sg zatem
zatozeniami opartymi na badaniu ankietowym i uwzgledniajg
maksymalne wdrozenie PPS uwzgledniajgc, ze niemal cata
populacja docelowa bytaby objeta programem lekowym.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 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 i 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: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

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 Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac sie¢ 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 zwiazany z werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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 Paniag/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku os6b skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania 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 kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przysluguje 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





