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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |OT.423.1.33.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Pluvicto (lutetu [177Lu] wipiwotyd-tetraksetan)

Tytul: |W programie lekowym: B.56. Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-
10: C61)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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, bqgdz 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 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach BranzZowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zgtasza¢ 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. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Anna Agnieszka Radziwilska-Muc || N

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

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

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zloZzenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystoci 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 na czlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udziat;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

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

" osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

X  osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wtasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

| nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
x zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

X 1) petienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pehlienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych Iub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) pehienie funkcji czlonka organdw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

[ 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

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

N 5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskaza¢ ich zakres.

Anna Radziwilska-Muc — Starszy Kierownik ds.refundacji

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci

i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegodlnoSci przez wskazanie podmiotu,

z ktérym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiagzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Warszawa 30.07.2025 Anna Radziwilska-Muc

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



2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogéline do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogdlna

W odpowiedzi na uwagi Agencji pragniemy podkreslic, ze w analizie
weryfikacyjnej (AWA) nie wybrzmiata w petni skala niezaspokojonych
potrzeb pacjentow z populacji docelowej, dla ktérych aktualnie jedyng opcja
terapeutyczng pozostaje leczenie objawowe (BSC). Zdaniem polskich
ekspertow klinicznych w dziedzinie onkologii, 177Lu-PSMA-617 nalezy do
dziesieciu substancji czynnych, ktore powinny priorytetowo uzyskac
refundacje w leczeniu raka gruczotu krokowego. Lek Pluvicto zostat
wskazany na liscie ,TOP 10 ONKO 2025, co jednoznacznie odzwierciedla
niedostateczng dostepnos¢ skutecznych opcji terapeutycznych dla
pacjentow z postepujgcym mCRPC.

Str. 19,
57 oraz
76

Dotyczy nieuwzglednienia radu-223 i denosumabu

W rozdziale 3.6 AWA, dotyczgcym technologii alternatywnych wskazanych
przez Wnioskodawce, analitycy Agencji jednoznacznie zgodzili sie
Z przedstawiong argumentacjg, ze rad-223 nie stanowi witasciwego
komparatora w analizowanej sytuacji klinicznej. Wskazano ponadto, ze
wybor komparatoréw przez Wnioskodawce jest prawidtowy, zgodny
z aktualng praktyka kliniczng oraz wytycznymi, a takze spojny w ramach
analiz zatgczonych do wniosku. Tymczasem w dalszej czesci dokumentu
(rozdz. 5.3) pojawia sie sugestia, ze brak poréwnania z radem-223 stanowi
ograniczenie analizy ekonomiczne;.

Pomijajgc wewnetrzng niespojnosc stanowiska AWA, pragniemy ponownie
podkresli¢, ze rad-223 nie jest wtasciwym komparatorem dla analizowanej
populacji — dotyczy wytgcznie wyselekcjonowanej podgrupy pacjentéw
z przerzutami kostnymi bez obecnosci przerzutow trzewnych i stosowany
jest na innym etapie postepowania terapeutycznego.

Brak uwzglednienia denosumabu w analizie wynika przede wszystkim
z faktu, ze leczenie to nie zostato wskazane jako element standardowe;j
praktyki przez ankietowanych ekspertow klinicznych. Nawet jesli jego
nieuwzglednienie moze prowadzi¢ do niedoszacowania kosztow leczenia
w ramieniu BSC, to przedstawione wyniki analizy pozostajg konserwatywne
z punktu widzenia kosztowej efektywnos$ci ocenianej interwencji.

Str. 57

Dotyczy nieuwzglednienia mozliwosci réwnoczesnej terapii
inhibitorami szlaku androgenowego

Zidentyfikowane ograniczenie nie ma zastosowania w analizowanej
sytuacji klinicznej. W populacji docelowej wszyscy pacjenci sg juz po
leczeniu ARPI oraz chemioterapig, a zgodnie z aktualnymi warunkami
refundacyjnymi nie ma mozliwos$ci ponownego zastosowania inhibitoréw




szlaku androgenowego. Tym samym uwzglednienie rownoczesnej terapii
ARPI w analizie ekonomicznej nie odzwierciedla rzeczywistej praktyki
klinicznej i nie jest zasadne.

Str. 57

Dotyczy uwagi odnosnie do przegladu uzytecznosci

W analizie uwzgledniono wyniki przeglagdu systematycznego dla
uzytecznosci stanéw zdrowia uwzglednionych w modelu, o ktérym mowa
w rozporzgdzeniu dot. minimalnych wymagan (uzytecznosci dla standéw
,orak progresji choroby” i ,progresja choroby”). W ramach tego przegladu
nie zidentyfikowano zrédet danych dla objawowych zdarzeh kostnych
i zdarzen niepozgdanych. Nie przeprowadzono dodatkowego przegladu
ukierunkowanego na tego typu zdarzenia, gdyz wymagatoby to analizy
znacznej liczby publikacji nieodnoszgcych sie do analizowanego problemu
zdrowotnego, a jednoczesnie parametry te nie majg tak istotnego
przetozenia na wyniki analizy i wnioskowanie, jak uzytecznosci stanow
zdrowia. W konsekwencji, wykorzystano dane z oryginalnego modelu
ekonomicznego (dane te byly wykorzystane réwniez w analizie dla 177Lu-
PSMA-617 ocenianej przez NICE).

Str. 58

Dotyczy nieuwzglednienia Smiertelnosci w populacji generalnej

W obliczeniach w modelu nie uwzgledniono smiertelnosci ogdinej, gdyz
ryzyko zgonu wynikajgce z krzywych OS jest znaczgco wyzsze, zatem
uwzglednienie tablic trwania zycia nie wptynetoby na wyniki. Na ponizszym
wykresie zestawiono krzywe OS dla poréwnywanych interwencji oraz
krzywa przezycia wynikajgcg z tablic trwania zycia dla mezczyzn w wieku
70 lat (zgodnie z charakterystykg poczatkowg pacjentéw w analizie).

Rozdz.
53.1i
53.2

Dotyczy ograniczen zidentyfikowanych przez Agencje

Modelowanie w ramach analizy ekonomicznej standardowo wigze sie
z koniecznoscig przetozenia ztozonego problemu zdrowotnego na
uproszczony model, zatem wymaga przyjecia szeregu zatozen, ktore wigzag




sie z ograniczeniami. Wylistowane ograniczenia nie majg znaczgcego
przetozenia na wyniki analizy i wnioskowanie.

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

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 wptywu 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
0golnych.
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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 oso6b 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: ,,RODOQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

Y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn.
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres nasze;j
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelienia 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. z 2024 r., poz. 146 z p6zn. zm.);

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
Z pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/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 sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych 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 powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktoére uprawnione
sa 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 upublicznione;
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analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pozn.
zm.);

9) info)rmujemy, 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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U.z2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.);

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 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany inie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





