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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: DOWM.4131.1.2026

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ayvakyt (Avapritinibum) w
Tytut: ramach programu lekowego B.115. ,Leczenie chorych na mastocytozy uktadowe

"[(ICD-10: C96.2, C94.3, D47.0)” we wskazaniu: leczenie chorych na indolentng
mastocytoze uktadowa

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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, bqdz przestaé 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powiqgzaniach Branzowych za pomocqg 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 zglasza¢ 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 BranZzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypeknienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

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

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig 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:

MICHAL. opUCHLIK [

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



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

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 na czionka 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 ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

' osoba, o ktérej 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 matzonka/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;

X zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

X 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub
refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego;
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3) pemienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé,

o ktorej mowa w pkt 1 12;

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

6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1))
2)

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ 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 ktoérych 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
1 cztonkowie Rady Przejrzystos$ci, ze zachodzg okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

JESTEM PELNOMCNIKIEM WNIOSKODAWCY

JESTEM PELNOMOCNIKIEM ZARZADU SWIXX BIOPHARMA Sp. z o.0.
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Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

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

Electronically signed by
Michat Opuchlik
17.04.2026
20:46:16 +02'00'



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Strona 11 — Rozdziat 2

Uwaga:

Odnaleziono jedno badanie bezpo$rednio poréwnujgce analizowang technologig
medyczng z komparatorem. AKL opiera na jednym badaniu PIONNER. Ponadto
odnaleziono tylko 1 badanie RWE, opublikowane wytgcznie w postaci abstraktu
konferencyjnego.

Odpowiedz:

Analize kliniczng oparto na najlepszych dostepnych i mozliwych do
zidentyfikowania dowodach naukowych na dzien przeprowadzenia przegladu.
Odnalezienie jednego badania bezposrednio poréwnujagcego analizowang
technologie medyczng z komparatorem oraz ograniczonej liczby danych
rzeczywistej praktyki klinicznej wynika przede wszystkim ze specyfiki ocenianego
wskazania, w tym jego rzadkiego charakteru, co istotnie ogranicza mozliwosé
prowadzenia licznych, duzych badan poréwnawczych.

Badanie PIONNER stanowi kluczowe zrédto dowodéw bezposrednich i z tego
wzgledu zostato uznane za podstawe wnioskowania klinicznego. Jednocze$nie do
analizy wigczono rowniez zidentyfikowane dane RWE, mimo Zze byly one dostepne
wylgcznie w postaci abstraktu konferencyjnego, poniewaz w warunkach
ograniczonej dostepnosci dowoddéw kazda dodatkowa informacja mogaca
uzupetni¢ obraz skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji ma znaczenie
poznawcze. Nalezy jednak podkresli¢, ze ograniczenia dostepnej bazy dowodowej
zostaty jasno wskazane w AKL i zostaty uwzglednione przy interpretacji wynikow
oraz formutowaniu wnioskow.

Tym samym przyjete podejscie jest zgodne z zasadg wykorzystania najlepszych
dostepnych dowoddéw. Ograniczona liczba badan nie wynika z selektywnego
doboru publikacji, lecz z rzeczywistego stanu wiedzy klinicznej w analizowanym
wskazaniu. Whnioski z analizy przedstawiono z nalezytg ostroznoscig, z
uwzglednieniem niepewnosci wynikajgcej z ograniczen dostepnych danych.
Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 24 — Rozdziat 4.1.1.2

Strona 49 — Rozdziat 5.3.1

Uwaga:

Badanie PIONEER obejmowato krétki okres obserwacji, brak danych o trwafosci
efektu, ryzyku nawrotéw, dtugoterminowym bezpieczenstwie, ostateczne wyniki z
czesci 3. badania bedg opublikowane w styczniu 2027 r.

Uwaga:

Brak dtugoterminowych danych oceniajgcych skuteczno$c¢ terapii, ostateczne
wyniki z cze$ci 3. Badania bedg opublikowane w styczniu 2027 r.

Odpowiedz:

Wskazane przez analitykow Agencji ograniczenia dotyczgce dtugosci obserwacji
oraz niepetnosci danych dtugoterminowych wymagajg doprecyzowania w sSwietle
aktualnie dostepnych wynikéw badania PIONEER. Najdtuzszy opublikowany okres
obserwacji wynosi 144 tygodnie, czyli niemal 3 lata, natomiast zgodnie z
dostepnymi danymi poufnymi analiza obejmuje juz

Oznacza to, ze dostepne dane wykraczajg poza horyzont |l co w realiach
choroby rzadkiej i ograniczonej liczby badan klinicznych nalezy uzna¢ za okres
istotny klinicznie.

Jednoczesnie badanie PIONEER nadal trwa, a jego zakonczenie planowane jest
na styczen 2027 r. Aktualna baza dowodowa ma wiec charakter stopniowo
dojrzewajacy, co oznacza, ze obecne wyniki nie sg jeszcze ostateczne, ale juz
teraz umozliwiajg ocene skutecznosci i bezpieczenstwa terapii w relatywnie dtugim
okresie. Dodatkowo, biorgc pod uwage, ze rekrutacja do badania prowadzona byta
od wrzesnia 2020 r. do stycznia 2022 r. (Gotlib 2023b), zasadna jest ocena, ze
dostepne dane obejmujg juz wystarczajgco dtugi horyzont do wstepnej oceny
trwatosci efektu leczenia.

W zwigzku z powyzszym bardziej adekwatne jest stwierdzenie nie tyle braku
danych dtugoterminowych, ile ograniczonej kompletnosci dojrzatych danych




Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

koncowych. Obecne wyniki pozwalajg na wstepng ocene utrzymywania sie efektu
terapeutycznego oraz  profilu  bezpieczenstwa, natomiast petniejsza
charakterystyka diugoterminowa bedzie mozliwa po zakonczeniu badania i
publikacji wynikéw koncowych.

Po zakonczeniu badania nalezy rowniez oczekiwac dalszego rozszerzania bazy
dowodowej o dane z praktyki Klinicznej, ktére bedg stanowity naturalne
uzupetnienie aktualnych wynikéw badan interwencyjnych.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.

Strona 24 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
Badanie PIONEER sponsorowane przez producenta Blueprint Medicines
Corporation

Odpowiedz:

Fakt, ze badanie PIONEER bylo sponsorowane przez producenta, stanowi
standardowg informacje o zrédle finansowania badania klinicznego i sam w sobie
nie przesgdza o niewiarygodnosci jego wynikéw. Sponsorowanie badan przez
podmiot odpowiedzialny jest powszechng praktyka w rozwoju technologii
lekowych, zwlaszcza w odniesieniu do badan rejestracyjnych i badan
prowadzonych w populacjach z chorobami rzadkimi, gdzie liczba dostepnych
osrodkow i pacjentow jest ograniczona.

Potencjalny wptyw sponsora na wyniki badania zostat uwzgledniony na etapie
oceny jakosci i ryzyka btedu systematycznego. Wiarygodnos$¢ wynikéw badania
powinna by¢ oceniana przede wszystkim na podstawie jego metodyki, konstrukcji
punktéw koncowych, sposobu analizy danych oraz przejrzystosci raportowania, a
nie wytgcznie na podstawie zrédia finansowania. W przypadku badania PIONEER
ograniczenie to zostato rozpoznane i uwzglednione w interpretacji wynikéw.

W konsekwencji informacja o sponsorowaniu badania przez producenta powinna
by¢ traktowana jako element transparentnej charakterystyki badania, a nie jako
samodzielna przestanka podwazajgca warto$¢ przedstawionych dowodow
klinicznych.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
Réznice w charakterystyce wyjs$ciowej pacjentéw pomiedzy ramionami badania w
zakresie poziomu stezenia tryptazy w surowicy (Gotlib 2023b).

Odpowiedz:

Réznice w charakterystyce wyjsciowej pacjentow pomiedzy ramionami badania w
zakresie stezenia tryptazy w surowicy wymagajg interpretacji w odpowiednim
kontekscie klinicznym. Wartosci odnotowane w obu grupach, tj. 57,6 ng/ml w
ramieniu AVA+BSC oraz 67,6 ng/ml w ramieniu PLC+BSC, byly wyraznie
podwyzszone wzgledem przyjmowanego zakresu referencyjnego dla tryptazy
podstawowej, ktéry obecnie okresla sie na 1-15 ng/ml. Jednoczesnie stezenie
tryptazy >20 ng/ml stanowi jedno z kryteriow diagnostycznych mastocytozy
uktadowej, co potwierdza, ze oba ramiona obejmowaty populacje z poréwnywalnie
nasilonym obcigzeniem chorobg w tym zakresie.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze tryptaza jest uznanym markerem obcigzenia
mastocytarnego i aktywacji komorek tucznych, a jej podwyzszone wartosci sg
typowe dla pacjentdow z mastocytozg ukladowg. Sama obserwacja liczbowej
réznicy pomiedzy grupami na poczatku badania nie przesgdza wiec automatycznie
o istotnej nierownowadze Kklinicznej, zwtaszcza jesli obie wartosci pozostajg
jednoznacznie patologiczne i mieszczg sie w obrazie charakterystycznym dla
analizowanej populaciji.

W konsekwencji bardziej zasadne jest uznanie, ze odnotowana réznica miata
charakter ilosciowy, a nie jakosciowy. Jezeli ponadto réznica ta nie byfa istotna
statystycznie, nie ma podstaw, aby traktowac jg jako czynnik samodzielnie
podwazajgcy porownywalnos¢ ramion badania lub wiarygodnos¢ uzyskanych
wynikow.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.




Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
Kwalifikacja do badania opierata sie zgodnie z kwestionariuszem ISM-SAF na
wyniku skali TSS 228 w badaniu przesiewowym. Pacjenci mogli mie¢ wynik w skali
TSS <28 na poczatku badania (wyzsze warto$ci oznaczajg ciezsze objawy) (Gotlib
2023b).

Odpowiedz:

Nasilenie objawéw w ISM ma charakter zmienny, co wynika z naturalnego
przebiegu choroby i stanowi jedng z jej podstawowych cech klinicznych. Z tego
wzgledu ocena objawdw z zastosowaniem kwestionariusza ISM-SAF powinna by¢
prowadzona regularnie, a pojedynczy pomiar nie zawsze odzwierciedla petne
obcigzenie chorobg w diuzszym okresie. Kryterium kwalifikacji do badania w
postaci wyniku TSS 228 punktéw w badaniu przesiewowym pozwalato na
wigczenie pacjentéw z co najmniej umiarkowanym nasileniem objawow, istotnym
klinicznie z punktu widzenia potrzeby terapeutyczne;.

Fakt, ze u czesci chorych wynik TSS na poczatku wtasciwej fazy badania magt by¢
nizszy niz 28 punktéw, nie stanowi okolicznosci nietypowej ani podwazajgcej
zasadnosci kwalifikacji. Roznica pomiedzy oceng przesiewowg a oceng wyjsciowg
moze wynika¢ z naturalnych wahan nasilenia objawdw w czasie, a nie ze zmiany
charakterystyki populacji badanej. Nie oznacza to zatem, ze do badania wtgczono
pacjentow bez istotnych objawdw, lecz ze oceniana jednostka chorobowa cechuje
sie zmiennoscig kliniczng, ktéra zostata uchwycona w kolejnych pomiarach.

W Kkonsekwencji nalezy uznaé, Zze zastosowane Kkryterium wigczenia byto
adekwatne do charakterystyki ISM i pozwalato na identyfikacje chorych z istotnym
obcigzeniem objawowym, nawet jesli punktowy wynik TSS u czesci pacjentow
ulegat przejsciowym zmianom pomiedzy etapem screeningu a rozpoczeciem
badania.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:

Mata liczebnos¢ proby pacjentow wigczonych do badania (z czego do grupy AVA
n= 141 i do grupy placebo n=71), co wynika z niskiej czestosci wystepowania
choroby (Gotlib 2023b).

Odpowiedz:

Niewielka liczebnos¢ proby stanowi typowe i dobrze rozpoznane ograniczenie
badan klinicznych prowadzonych w chorobach rzadkich. Wynika to z ograniczonej
populacji chorych, trudnosci rekrutacyjnych, pdéznego rozpoznawania choroby,
rozproszenia pacjentdw pomiedzy osrodkami oraz istotnego obcigzenia
organizacyjnego zwigzanego z udziatem w badaniu. Okoliczno$¢ ta nie ma jednak
charakteru swoistego dla badania PIONEER, lecz odzwierciedla realne
uwarunkowania prowadzenia badan w tej populacji.

Jednoczesnie liczebnos$¢ badania PIONEER nalezy ocenia¢ nie w oderwaniu od
kontekstu klinicznego, lecz z uwzglednieniem zatozenn metodologicznych
przyjetych w protokole. W badaniu zatozono, ze osiggniecie odpowiedniej mocy
statystycznej dla wykrycia zaktadanej réznicy w zakresie wyniku TSS wymaga
randomizacji 201 pacjentow. Ostatecznie do badania wigczono 212 chorych, co
oznacza, ze planowana liczebno$¢ proby zostata osiggnieta, a nawet
przekroczona. Tym samym nie ma podstaw, aby samg wielko$¢ préby traktowaé
jako ograniczenie podwazajgce wiarygodnos¢ wynikow badania.

Nalezy takze podkresli¢, ze jak na badanie prowadzone w rzadkiej jednostce
chorobowej, liczebnos¢ populacji PIONEER byta relatywnie duza. Ocena tej
technologii przez inne agencje HTA réwniez opierata sie na zasadniczo tym
samym zasobie dowodowym. Jak wskazano w AWA, odnaleziono dwie pozytywne
rekomendacje refundacyjne — HAS 2024 oraz G-BA 2024 — potwierdzajace, ze
awapratynib stanowi nowg opcje leczenia objawowego dorostych pacjentéw z ISM
z objawami o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Oznacza to, ze dostepna
baza dowodowa zostata uznana za wystarczajgcg do przeprowadzenia oceny
réwniez przez inne instytucje oceny technologii medycznych.

W konsekwencji bardziej zasadne jest wskazanie, ze ograniczona liczebnosc¢
proby jest cechag charakterystyczng badan w chorobach rzadkich, a nie wadg
badania PIONEER. Kluczowe znaczenie ma natomiast to, ze badanie osiggneto




Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

zatozong liczebno$¢ i moc statystyczng, co pozwala uznaé uzyskane wyniki za
metodycznie wiarygodne w granicach dostepnych dowodow.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
W publikacji Gotlib 2023b nie oceniano dziedzicznej alfa-tryptazemii, ktéra
mogtaby przyczyniac sig do podwyzszonego stezZenia tryptazy.

Odpowiedz:

Brak oceny dziedzicznej alfa-tryptazemii (HaT) w publikacji Gotlib 2023b nalezy
interpretowac¢ jako ograniczenie zakresu przeprowadzonej analizy, a nie jako
uchybienie metodologiczne badania. Badanie zostato przeprowadzone zgodnie z
przyjetym protokotem, ktdry nie przewidywat oceny tego czynnika. Sam brak
uwzglednienia HaT w publikacji pierwotnej nie oznacza wiec, ze uzyskane wyniki
tracg wiarygodnosc, lecz ze ich interpretacja mogta zosta¢ w pézniejszym etapie
uzupetniona o dodatkowy kontekst biologiczny.

Takie uzupetnienie zapewnia publikacja Castells 2025, uwzgledniona dodatkowo
w analizie. W pracy tej retrospektywnie oceniono obecnosé¢ HaT i wykazano
roznice w wyjsciowym stezeniu tryptazy pomiedzy analizowanymi grupami.
Jednoczesnie wyniki dotyczgce skutecznosci leczenia awapratynibem, w tym
zmiany wyniku TSS, stezenia tryptazy w surowicy oraz czestosci allelicznej
wariantu KIT D816V wzgledem wartosci poczatkowych, byly zblizone u pacjentéw
niezaleznie od obecnosci HaT.

W konsekwencji brak oceny HaT w publikacji Gotlib 2023b nie wydaje sie
ograniczeniem, ktére w istotny sposéb podwazatoby interpretacje efektu
terapeutycznego. Dostepne dane uzupetniajace wskazujg bowiem, ze obecno$c
HaT mogta wptywaé na wartoéci wyjsciowe wybranych parametréw, jednak nie
zmieniata zasadniczo obserwowanego kierunku ani skali korzysci klinicznych
zwigzanych z leczeniem AVA.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
W publikacji Siebenhaar 2026 autorzy do pomiaréw stanu skéry wykorzystali Al.

Odpowiedz:

W publikacji Siebenhaar 2026 zastosowanie algorytmu Al miato charakter
pomocniczy i stuzyto obiektywizacji oceny liczby oraz powierzchni zmian skérnych.
Narzedzie to nie stanowito samodzielnej podstawy oceny klinicznej, lecz element
wspierajgcy standaryzacje pomiaru zmian skérnych na podstawie dokumentaciji
obrazowej.

Kluczowe znaczenie ma fakt, ze wyniki uzyskane przy wsparciu Al zostaly
nastepnie poddane centralnej ocenie eksperckiej. Przeglagdu obrazéw oraz danych
dokonat komitet oceny zmian skoérnych, ztozony z 4 ekspertdow w dziedzinie
dermatologii, specjalizujgcych sie w mastocytozie, ktérzy w drodze konsensusu
oceniali zmiany w zakresie powierzchni oraz koloru zmian skérnych. Ostateczna
interpretacja nie opierata sie wiec wylgcznie na algorytmie, lecz na eksperckiej
walidacji kliniczne;j.

W konsekwenciji wykorzystanie Al nalezy traktowac jako narzedzie wspomagajace,
zwigkszajgce powtarzalnosc¢ i obiektywno$¢ pomiaru, a nie jako ograniczenie samo
w sobie. Wrecz przeciwnie, potgczenie analizy algorytmicznej z centralng oceng
ekspertéw wzmacnia wiarygodnosc¢ przeprowadzonej oceny dermatologiczne;.
Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:
Badanie PIONNER zostato przeprowadzone w wielu o$rodkach, co mogfo
skutkowac wystgpieniem réznic w pomiarach ocenianych punktéow korncowych.

Odpowiedz:

Prowadzenie badania PIONEER w wielu osrodkach nie powinno by¢ traktowane
jako ograniczenie samo w sobie, lecz jako standardowe i metodologicznie
uzasadnione rozwigzanie organizacyjne, szczegélnie w badaniach dotyczgcych
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Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

choréb rzadkich. W analizowanym wskazaniu rekrutacja odpowiedniej liczby
pacjentow w pojedynczym osrodku bytaby praktycznie niewykonalna, a
ograniczenie badania do niewielkiej liczby osrodkéw mogtoby wrecz prowadzi¢ do
wigkszych probleméw z reprezentatywnoscig populacji i wiarygodnoscig wynikow.
Nalezy podkresli¢, ze podstawowe punkty koricowe w badaniu PIONEER opieraty
sie przede wszystkim na ocenie objawow zgtaszanych przez samych chorych.
Wszyscy pacjenci, niezaleznie od o$rodka, postugiwali sie tym samym
wystandaryzowanym kwestionariuszem, co ograniczato ryzyko systematycznych
réznic wynikajgcych z miejsca prowadzenia badania. Subiektywny charakter tej
oceny jest naturalng konsekwencjg objawowego charakteru choroby i nie wynika z
wieloosrodkowosci badania, lecz z samej istoty ocenianych punktéw koncowych.

Tym samym ewentualna zmienno$¢ wynikdw mogta wynika¢ przede wszystkim z
indywidualnego, subiektywnego zgtaszania objawdw przez chorych, a nie z faktu
prowadzenia badania w wielu osrodkach. Wieloosrodkowy charakter badania nie
stanowi zatem odrebnego zrodta btedu, ktére w istotny sposdb podwazatoby
interpretacje wynikow, zwtaszcza przy zastosowaniu jednolitych narzedzi oceny i
z gory zdefiniowanego protokotu badania.

Co wiecej, w warunkach choroby rzadkiej prowadzenie badania o skali
porownywalnej do PIONEER w jednym Ilub kilku osrodkach bytoby istotnie
utrudnione lub niewykonalne. W praktyce oznaczatoby to koniecznos$¢ oparcia
oceny na jeszcze mniejszej populacji chorych, co dopiero zwigkszatoby
niepewnos¢ wynikow. Wieloo$rodkowos¢ badania nalezy wiec postrzegac raczej
jako warunek uzyskania wiarygodnych danych klinicznych niz jako ich
ograniczenie.

Dodatkowo warto zauwazyé, Zze przedstawione w analizie badanie RWE
przeprowadzone w Niemczech objeto jedynie 15 chorych, co dobrze obrazuje
skale trudnosci rekrutacyjnych w tym wskazaniu. Ograniczona liczebnos¢ takich
analiz potwierdza, ze uzyskanie szerszego materiatu klinicznego wymaga zwykle
wspotpracy wielu osrodkow.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:

W analizie wnioskodawcy wykorzystano dane przedstawione w postaci doniesien
konferencyjnych oraz w oparciu o materiaty poufne dostarczone przez
Whioskodawce.

Odpowiedz:
W analizie uwzgledniono dane przedstawione w postaci doniesien
konferencyjnych oraz materiaty poufne dostarczone przez Wnioskodawce w celu
mozliwie petnego i aktualnego przedstawienia dostepnej bazy dowodowej. Takie
podejscie jest szczegdlnie uzasadnione w przypadku choréb rzadkich, w ktérych
liczba publikacji petnotekstowych bywa ograniczona, a istotne klinicznie informacje
sg czesto dostepne wczesniej w postaci abstraktéw konferencyjnych lub danych
nieopublikowanych.
Uwzglednienie doniesien konferencyjnych wynikato z niskiej czestosci
wystepowania analizowanej jednostki chorobowej oraz z ograniczonej dostepnosci
danych z praktyki klinicznej. W warunkach ograniczonej liczby badan pominigcie
takich zrédet mogtoby prowadzi¢ do niepetnego przedstawienia aktualnego stanu
wiedzy. Jednoczesnie informacje pochodzace z abstraktéw byly interpretowane z
nalezytg ostroznoscig, z uwzglednieniem ich nizszego stopnia szczegdtowosci i
ograniczen metodologicznych.
Materialy poufne zostaty natomiast wykorzystane ze wzgledu na dostepnosé
publikacjach jawnych. Ich uwzglednienie
pozwolito na przedstawienie bardziej aktualnych wynikéw niz te dostepne w
literaturze opublikowanej na dzien przygotowania analizy. Nie stuzylo to
zastgpieniu danych opublikowanych, lecz uzupetnieniu bazy dowodowej o
najbardziej aktualne informacje dotyczgce skuteczno$ci i bezpieczenstwa.
W konsekwencji wykorzystanie abstrakiow konferencyjnych i danych poufnych
nalezy traktowac jako dziatanie ukierunkowane na zwigkszenie kompletnosci i
aktualnosci analizy, a nie jako jej ograniczenie samo w sobie. Kluczowe jest przy
tym, ze zrodta te zostaly jednoznacznie wskazane, a ich charakter i ograniczenia
zostaty odpowiednio uwzglednione w interpretaciji wynikow.
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(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:

Nie przeprowadzono poréwnania posredniego badan, poniewaz podczas
przeglgdu systematycznego odnaleziono jedno badanie bezpos$rednio
poréwnujgce analizowang technologig medyczng z komparatorem.

Odpowiedz:

Nie przeprowadzono pordwnania posredniego, poniewaz w toku przegladu
systematycznego  zidentyfikowano badanie  bezposrednio  poréwnujgce
analizowang technologie medyczng z wtasciwym komparatorem. W takiej sytuaciji
podstawg wnioskowania powinny by¢ przede wszystkim wyniki poréwnania
bezposredniego jako zrodta dowoddéw o wyzszej wartosci metodologicznej niz
poréwnania posrednie.

Takie podejscie pozostaje zgodne z praktykg oceny technologii medycznych oraz
z wytycznymi Agencji, zgodnie z ktérymi wykonanie poréwnan posrednich nie jest
wymagane, jezeli dostepne sg adekwatne dane z badania bezposredniego.
Przeprowadzenie dodatkowego poréwnania posredniego w tej sytuacji nie
prowadzitoby do zwiekszenia wiarygodnosci wnioskéw, a mogtoby jedynie
wprowadza¢ dodatkowe zatozenia i zrodta niepewnosci charakterystyczne dla
metod posrednich.

Jednoczesnie, zgodnie z tre$ciag AWA, dobdér komparatoréw zostat uznany za
prawidlowy. Oznacza to, ze analiza kliniczna zostata oparta na wiasciwie
zdefiniowanym poréwnaniu, a odstgpienie od wykonywania poréwnania
posredniego byto metodycznie uzasadnione.

W konsekwencji brak poréwnania posredniego nie stanowi ograniczenia analizy,
lecz wynika z dostepnosci bardziej adekwatnych danych bezposrednich oraz
zgodnosci przyjetego podejscia z wytycznymi Agencji.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:

AKL opiera na jednym badaniu PIONNER, w ktérym w analizowanych grupach
udziat wzieto w czesci drugiej w ramieniu AVA + BSC N=141 oraz w ramieniu
PLC+BSC N=71 (Gotlib 2023b) natomiast w cze$ci 3. AVA + BSC N=226 (Sabato
2024). Ponadto odnaleziono tylko 1 badanie RWE, opublikowane wytgcznie w
postaci abstraktu konferencyjnego w ktérym udziat wzigto 15 pacjentow.

Odpowiedz:

Analize kliniczng przeprowadzono w oparciu o najlepsze dostepne obecnie
dowody naukowe dotyczace ocenianej technologii. Oparcie AKL przede wszystkim
na badaniu PIONEER wynika z faktu, ze jest to kluczowe badanie bezposrednio
poréwnujgce awapratynib z placebo, przeprowadzone w populacji odpowiadajacej
analizowanemu wskazaniu. Uwzgledniono réwniez dostepne dane uzupetniajgce,
w tym wyniki czgsci 3 badania PIONEER oraz zidentyfikowane dane RWE, mimo
ze ich zakres pozostaje ograniczony.

Nalezy podkresli¢, ze ograniczona liczba badan nie wynika z niekompletnosci
przegladu systematycznego ani z selektywnego doboru zrodel, lecz z
rzeczywistego stanu dostepnej bazy dowodowej w rzadkim wskazaniu, jakim jest
ISM. W chorobach rzadkich liczba badan klinicznych, zwtaszcza badan
poréwnawczych, jest z natury niewielka, a dane z praktyki klinicznej czesto majg
charakter wstepny, obserwacyjny lub sg publikowane poczatkowo wytgcznie w
formie doniesien konferencyjnych. Z tego wzgledu sam fakt, ze AKL opiera sie na
jednym badaniu randomizowanym oraz ograniczonych danych RWE, nalezy uznac
za odzwierciedlenie realidw klinicznych i badawczych, a nie za wade
przeprowadzonej analizy.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze procesy oceny refundacyjnej prowadzone
przez inne agencje HTA réwniez opieraly sie na analogicznej, a w niektorych
przypadkach nawet skromniejszej bazie dowodowej, co wynikato z momentu ich
prowadzenia i dostepnosci publikacji. Zgodnie z trescig AWA odnaleziono dwie
pozytywne rekomendacje refundacyjne — HAS 2024 oraz G-BA 2024 —
potwierdzajgce, ze awapratynib stanowi nowa opcje leczenia objawowego dla
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Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

dorostych pacjentéw z ISM z objawami o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Oznacza to, ze dostepny materiat dowodowy zostat uznany za wystarczajacy do
sformutowania wnioskéw rowniez przez inne instytucje oceny technologii
medycznych.

W konsekwencji bardziej adekwatne jest wskazanie, ze ograniczenie dotyczy
o0golnej dojrzatosci i skali dostepnych dowoddéw w analizowanym wskazaniu, a nie
samej poprawnosci przeprowadzonej analizy. Analiza kliniczna zostata bowiem
oparta na wszystkich kluczowych i dostepnych na moment jej przygotowania
zrodfach danych, z zachowaniem ostroznosci interpretacyjnej adekwatnej do
zakresu dostepnych dowodoéw.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomicznej.

Strona 25 — Rozdziat 4.1.1.2

Uwaga:

Whioskodawca przedstawit tgczne wyniki dot. czesci punktéw koricowych
odnoszgcych sie do skutecznos$ci oraz profilu bezpieczenstwa terapii
obejmujgcych wszystkich chorych przyjmujacych AVA + BSC w ramach cze$ci 1.,
2., oraz 3. badania PIONEER, gdzie cze$¢ 1. badania PIONEER obejmowata
eskalacje dawki AVA

Odpowiedz:

Przedstawienie fgcznych wynikéw dotyczacych wybranych punktéw koncowych
skutecznosci i bezpieczenstwa dla pacjentow otrzymujacych AVA + BSC w
czesciach 1., 2. i 3. badania PIONEER nalezy interpretowa¢ w kontekscie
konstrukcji catego programu badawczego oraz dostepnosci danych w chorobie
rzadkiej. tgcznie analiza objeto 226 chorych, przy czym populacja ta byta
zasadniczo spéjna pod wzgledem kryteribw wigczenia i wykluczenia w
poszczegdlnych czesciach badania.

Istotne jest, ze do analiz wtgczono wytgcznie pacjentdéw stosujgcych awapratynib
w dawce 25 mg, tj. dawce zgodnej z aktualnymi zapisami ChPL Ayvakyt®. Oznacza
to, ze mimo uwzglednienia danych pochodzacych z réznych czesci badania,
zachowano spojnos¢ kliniczng analizowanej ekspozycji terapeutycznej. Tym
samym nie analizowano tgcznie chorych leczonych dawkami nieodpowiadajgcymi
docelowemu schematowi stosowania produktu.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze udziat pacjentéw kontynuujacych leczenie po czesci
1., obejmujacej eskalacje dawki, byt bardzo ograniczony. Mniej niz 5% catej
analizowanej populaciji, tj. 10 z 226 chorych, pochodzito z tej czesci badania. W
zwigzku z tym wigczenie tych danych z duzym prawdopodobienstwem nie miato
istotnego wptywu na ogdélny obraz skutecznosci i bezpieczenstwa, zwtaszcza przy
analizie zbiorczej obejmujgcej znacznie wigkszg liczbe pacjentéw z kolejnych
czesci badania.

W konsekwencji uwzglednienie tgcznych wynikéw z czesci 1., 2. i 3. badania
PIONEER nalezy traktowac jako uzasadnione podejscie analityczne, stuzace
maksymalnemu wykorzystaniu dostepnych danych klinicznych. W realiach
choroby rzadkiej oraz ograniczonej bazy dowodowej takie postepowanie pozwala
petniej scharakteryzowa¢ profil skutecznosci i bezpieczenstwa terapii, o ile
zachowana jest spojnosé populacji i dawki, co w tym przypadku miato miejsce.
Uwzgledniajac facznie dostgpne dane opublikowane i poufne oraz niskg czgstosé
wystepowania choroby, nalezy uznaé, ze baza dowodowa — mimo naturalnych
ograniczen — pozostaje adekwatna do ocenianego problemu zdrowotnego i
pozwala na sformutowanie wnioskéw klinicznych z zachowaniem wiasciwej
ostroznosci interpretacyjne;.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie stanowi to ograniczenia w analizie klinicznej,
dlatego nie ma tez przetozenia na ograniczenia analizy ekonomiczne;.

Strona 49 — Rozdziat 5.3.1

Uwaga:
Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i BSC w poszczegélnych scenariuszach
analiz, zostaty okreslone na podstawie wynikow

Odpowiedz:




-13-

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

N O oclatkowo, w
analizie wrazliwosci przetestowano scenariusze na podstawie zatozen. Celem
byto sprawdzenie wptywu potencjalnej modyfikacji udziatéw na wyniki analizy. W
rezultacie tychze testow nie zaobserwowano na tyle znaczgcych zmian w
wynikach analizy, ktére wptywatyby na wnioskowanie.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wpltywu 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
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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1y

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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 wyznaczyl 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 weryfikacja 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 okre§lony 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 §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, 1z 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
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow 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, 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 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 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 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. 22024 1., 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 i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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