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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTAP.423.2.4.2025 Beyonttra

Whniosek o objecie refundacjg leku Beyonttra (akoramidis) we wskazaniu leczenie
dorostych pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej, w
ramach programu lekowego B.162 ,,Leczenie pacjentow z kardiomiopatig (ICD-10:
E85, 142.1)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszacé 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 bedg publikowane
w BIP AOTMiT.

1. Cze$¢ 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
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 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)



i
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (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:

Krzysztof Orlowski_

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

" kandydat na czlonka Rady Przejizystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci:

" czlonek Rady Przejizystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia Zzlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

I 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 1., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawq”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

A

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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

X zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy. tj.:

@ 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pelienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
uslug prawnych, marketingowych Iub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dzialalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2:;

= 4) posiadanie akcji lub udzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spoéldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

= 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktéorym mowa w pkt 11 2;

X 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowvch na podstawie stosunku pracy. UMOwy

o Swiadczenie ushug zarzadczych. umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami. o ktérych mowa w
pkt 1-3. przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia 0 wykonywaniu

zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

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

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

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegoélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy z Wnioskodawca - Bayer sp. Z 0.0.
oraz upowaznienie Wnioskodawcy do reprezentowania w postepowaniach refundacyinych.

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Signature valid

) ] Dokument podpisany fgzz Krzysztof Orlowski
25.02.2026 1. Warszawa Data: 2026.02.25 17:57°%9 CET

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)

RESTRICTED



2. Czes¢ ll - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

rozdziat 5.2.1;
s. 38

Analitycy Agencji zwracajg uwage, Ze przyjeta technika analityczna,
tj. analiza minimalizacji kosztow, powinna by¢ stosowana wytgcznie,
jesli wykazano rownorzedno$c¢ efektéw zdrowotnych
poréwnywanych terapii. [...]

Komentarz:

W dokumencie analizy klinicznej opisano ograniczenia
przeprowadzonych oszacowan dotyczgcych skutecznosci klinicznej i
bezpieczenhstwa akoramidisu. Pomimo tych ograniczen wydaje sie,
ze oszacowane wyniki wskazujgce na brak réznic pomiedzy
technologiami sg najbardziej zasadnym wnioskiem analizy. W
analizie ekonomicznej wykorzystano zatem te dane dotyczgce
poréwnania akoramidisu oraz tafamidisu, wskazujgce na brak réznic
pomiedzy technologiami. W przypadku braku réznic pomiedzy
technologiami zasadne jest przeprowadzenie analizy minimalizaciji
kosztéw.

rozdziat 5.2.1;
s. 38

Przyjete w analizie zatozenia (roczny horyzont, brak uwzglednienia
Smiertelno$ci [...]

Komentarz:

Zatozenia te wynikajg z przyjecia w analizie wniosku o braku réznic
pomiedzy technologiami w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwie
terapii, co zostato oszacowane w ramach analizy klinicznej. Zgodnie
z tymi wynikami, $redni czas terapii akoramidisem i tafamidisem
powinien by¢ zblizony ze wzgledu na brak réznic w $miertelnosci
populacji oraz przyjmujgc, ze przy zblizonych skutecznosci i
bezpieczenstwie stosowania lekdw, zmiana terapii z akoramidisu na
tafamidis powinna by¢ rownowazna ze zmiang terapii z tafamidisu
na akoramidis. Takie zatozenia wskazywalty, ze najbardziej zasadne
bedzie uwzglednienie jednakowego czasu terapii poszczegdolnymi
technologiami w analizie ekonomicznej, co réwniez uzasadniato
przyjecie rocznego horyzontu czasowego.

rozdziat 5.2.1;
s. 38

Whioskodawca nie uwzglednit zréZznicowania czasu terapii,
wskazujgc na jednakowy schemat dawkowania obu lekow i
Zaktadajgc brak réznic w przestrzeganiu planu leczenia
(compliance). [...]

Komentarz:

W rzeczywistosci brak jest jednoznacznych danych na temat
compliance analizowanych lekow. Wydaje sie jednak, ze pomimo
réznicy w ilosci dziennych dawek, w tak powaznym schorzeniu jakim
jest kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej,
pacjenci bedg mieli wysokg potrzebe stosowania sie do zalecenh
lekarza. Dodatkowo wydaje sie, ze przy jednakowej, tatwej do




przyjecia formie podania, jej czestotliwos¢ w tym przypadku moze
mie¢ drugorzedne znaczenie. Wydaje sie bardziej prawdopodobne,
ze ze wzgledu na schemat podania oraz brak réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie zasadne mogtoby by¢ stwierdzenie, ze akoramidis
moze by¢ rzadziej przepisywany przez klinicystow. Ta kwestia
mogtaby ewentualnie wptyng¢ na przyjete udziaty w rynku w ramach
analizy wptywu na budzet, co proporcjonalnie mogtoby zmieni¢
wyniki analizy.

Rozdziat
6.3.1;
s. 43

Rozdziat
6:1.2;
s.39

Rozdziat
613
S. 43

W modelu zidentyfikowano i poprawiono bfgd skutkujgcy
pominieciem kosztéw stosowania leku w okresie 2 miesiecy w
horyzoncie analizy, w zwigzku z czym przedstawione w niniejszej
AWA wyniki sg wyzsze od wykazanych w analizach wnioskodawcy.
[--]

Komentarz:

W modelu zatozono, ze pacjenci wigczeni w ostatnim miesigcu
danego roku nie bedg generowali kosztoéw w tym samym roku.

Koszty te w modelu zostaty przeniesione na nastepny miesiac
analizy.

Pomimo tego, ze w zaleznosci od przyjecia réznych wariantow
powyzszego zatozenia wyniki liczbowe mogty sie nieznacznie roznic
to zasadnicze wnioskowanie z analizy pozostaje spdjne.

: przedstawione w analizie wyniki z uwzglednieniem zmlany
ostulowanej przez Agencje wskazujg na

[...] Nalezy ponadto zwrdci¢ uwage, Ze liczba pacjentéw leczonych
w ramach programu prowadzonego przez producenta leku nie
odzwierciedla rzeczywistej wielkosci populacji pacjentéw w skali
kraju, ktérzy mogq skorzystac z leczenia finansowanej przez ptatnika
publicznego. Opisane powyzej zastrzezenia ograniczajg
wiarygodno$c¢ obliczer wnioskodawcy |[...]

Komentarz:

Podczas oszacowania wielkosci populacji w analizie wykorzystane
zostaty najlepsze dostepne na moment przygotowania analiz zrodta
informacji (publicznie dostepne dane NFZ oraz opinie ekspertéw).
Faktem jest, ze rzeczywista wielkoS¢ populacji w skali kraju moze
by¢ inna.




Whioskodawca nie przedstawit prawidtowej analizy wrazliwosci —
testowano wptyw tylko jednego parametru [...]

Komentarz:
W analizie wptywu na budzet w ramach oszacowanej populaciji

Rozdziat  |uwzgledniono jedynie pacjentéw, ktérzy rozpoczynali leczenie
6.3.17  |wramach programu B.162, a wiec pacjentow rozpoczynajacych
s.43 leczenie de novo. Zatozono, ze pacjenci, ktorym wczesniej
przepisano tafamidis nie bedg zmieniac terapii, a wiec nie bedg mieli
wpltywu na wyniki analizy. Tych pacjentow zatem nie uwzgledniono
W ramach oszacowan. Z tego powodu w analizach nie wyrézniono
podgrupy pacjentow rozpoczynajacych leczenie de novo.
Whioskodawca przyjat zatozenie dotyczgce |[...]
Komentarz:
) Aktualnie, przed ewentualnym objeciem akoramidisu refundacja,
Rozdziat  |trudno jest prognozowac jaki bedzie stopien przejecia rynku przez
6.3.1; wnioskowang terapie. W analizie wykorzystano w tym celu najlepsze
s. 43 mozliwe informacje na ten temat jakie zdotano uzyskac.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

nie dotyczy

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

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

nie dotyczy

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

0golnych.

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




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

nie dotyczy

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

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
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: ,,RODQO”), 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),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 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 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 droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

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

informujemy, iz podanie przez Panig/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 Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wyst¢powania 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 powoluje 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, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym 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, b¢da 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. b i d RODO prawo
do usuniecia 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 podstawag 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 $rodkdéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 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 bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





