
 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy*  

 

: 

Numer: DOWM.4131.2.2026 

 
(PBC) (ICD-10: K74.3)  

 

 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji za 

 listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 

 
16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

rozpatrywane. 

 

 
BIP AOTMiT . 

 
1. -Deklaracja o  (DPB)   

przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
 

  

 
* zgodnie z art. 35 ust. 

( .) 

 zgodnie z  Dz. U. z 2024 r., 
poz. 146.) 
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gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

Piotr Miazga  pesel   

 

  

 

    

 

    

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

     

 

 

 

     okres od 

 

 

 

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

 

 

 

x      
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X   

X
 

1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

  
6) 

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

pkt 1

zakresu. 

W przypadku:  

1)  
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2) 

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

 

 

 
 
 

 art. 31s ust. 8 ustawy, 
 podmiotu, z 

 

 

 

 

Warszawa, dn. 23.04.2026 r. 
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2. - Uwagi                                                                                                  
1.Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

 Uwagi 

str. 14, str. 
58, str. 63 

Dotyczy: z
lub nietolerancji fibratów  
 

, którzy w warunkach 
polskich niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, 
czyli do chorych, , 

.  
 

odzwierciedla 
, w ramach której fibraty 

 (mimo braku refundacji i rejestracji w PBC) oraz zalecenia 
wytycznych praktyki klinicznej 
UDCA.  to jest spójne ze stanowiskiem Agencji, która w roku 2025 

(ocena technologii o 
)  fenofibrat 

u pacjentów po niepowodzeniu UDCA 
[1].Tym samym zasadne jest twierdzenie,  w Polsce w najgorszej sytuacji 

nietolerancj  lub przeciwwskazania.  
 

kryteriów 
 

niektórych stanów klinicznych, a 
nieuzasadnionych administracyjnych restrykcji, s
wykluczeniem z terapii pacjentów leczenia. 

w ramach kryteriów 

, bez 
 , dla lewofloksacyny (B.27), 

sekukinumabu (B.33), selperkatynibu (B.108.FM) oraz wszystkich leków w 
programach B.55 i B.98. 
 
W odniesieniu do uwagi analityków Agencji (str. 14) 

, 
fenofibratu 

facto pacjentami  wskazaniu rejestracyjnemu Lyvdelzi i 
oraz 

 (jako 
leczenie pierwszorzutowe)

przeciwskazania  
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Finalnie, n analizowany dla 
przedmiotowego wskazania Wnioskodawcy przez 
Ministra Zdrowia po uprzednim zaopiniowaniu przez Prezesa AOTMiT oraz 
Konsultanta Krajowego [2]. 

jest adekwatne do problemu zdrowotnego oraz zgodne 
 

 
W odpowiedzi na uwagi ekspertów klinicznych pacjentów, 
których leczenie fibratami w II- , jako 

na doprecyzowanie kryteriów 
kwalifikacji do przedmiotowego programu leko

. 
 
[1] Opracowanie analityczne AOTMiT 2025, Nr: WS.425.1.2024.28. qirvo (elafibranor) we 

cholangitis, PBC) w skojarzeniu z kwasem ursodeoksycholowym (ang. ursodeoxycholic acid, 

 
[2] 
opisu programu lekowego do Wnioskodawcy PBC + seladelpar. 

str. 14, str. 
63 

Dotyczy: 
 

 
W odniesieniu do wskazanej 
do stosowania fibratów a ograniczeniami stosowania seladelparu 

 leku Lyvdelzi

zastosowanie seladelparu  

Childa Pugha), co ogranicza ryzyko kwalifikacji pacjentów, u których 
terapia nie jest zalecana. 

str. 14, str. 
58, str. 63 

Dotyczy: braku doprecyzowania sposobu dokumentacji 
. 

 
N
klinicznej nie funkcjonuje jedna uniwersalna definicja niepowodzenia 
leczenia UDCA
parametrów biochemicznych oraz ocenie klinicznej, 

systemów oceny, takich jak m.in. kryteria Paris, Toronto, Barcelona, 
Rochester czy Rotterdam. Metody zastosowanymi progami 
oraz horyzontem czasowym oceny, co odzwierciedla brak jednego, 
uniwersalnego standardu. 
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systemami oceny odpowiedzi, przy czym ich wybór pozostaje w ramach 
 

oceny i konsultacji 
zapisów projektu programu lekowego przez Ministra Zdrowia, niemniej 
jednak jako Wnioskodawca na merytoryczne zmiany, 

 

str. 29 

Dotyczy: 
 w badaniu RESPONSE 

 
Odsetek pacjentów w 
badaniu RESPONSE (ok. 35 38%) jest spójny z danymi 

u ok. 30 35% chorych z PBC. W 

za 
z projektu badania. 

tego objawu u pacjentów leczonych seladelpa
 

 
Seladelpar jest w literaturze konsekwentnie opisywany jako terapia 

pacjentów o nasileniu od umiarkowanego   przy 

 

-
3]. 

 
 
[1] Poupon R, Chopra S, Flamm S. Pruritus associated with cholestasis. UpToDate 2026. 
[2] Cumpian NA, Choi G, Saab S. (2025) Review of current and upcoming second-line treatments for 
primary biliary cholangitis. Dig Dis Sci 70(1):100 110. 
[3] Giannini EG, Pasta A, Calabrese F, Labanca S, Marenco S, Pieri G, Plaz Torres MC, 
Strazzabosco M. (2025) Second line treatment for patients with primary biliary cholangitis: a 
systematic review with network meta analysis. Liver International 45(1):e16222. 

str. 48 

Dotyczy: wyniki analizy progowej dla porównania SEL+SOC vs 
SOC+PLC 
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str.54, 55 i 
57 

Dotyczy: do ci populacji docelowej 
 

li 
ramach 

analizy weryfikacyjnej Agencja przeprowadz  dodatkowe obliczenia (str. 
populacja docelowa wynosi 1200 osób. 
ta  na podstawie opinii tylko 

jednego z ekspertów opinii czterech 
.  

 
wszystkich 

ekspertów. 
450, 900, 1200) ok. 740 

 
(662 rocznie). 
 

o w dziedzinie 
gastroenterologii, maksymalna 
wskazana na poziomie 400 pacjentów obliczono w ramach 

. 

str. 11 

 
 
Dot. pacjentów, którzy 
to m.in.  

 
 
W odniesieniu do opinii,  

potwierdzenia w aktualnych obserwacjach klinicznych. W ramach 
 seladelparem

polskie kliniczne ten 
 Z 

nam informacji 

ALP  
normalizacji. 
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 u pacjentów z 
fosfatazy zasadowej obserwowana jest klinicznie 

najbardziej niezaspokojonymi potrzebami medycznymi, którzy w praktyce 
przedmiotowe leczenie 

zaplanowane cele terapeutyczne. 

 

str. 69 

 
 

 na dzie 3 kwietnia 2026 roku, lek Lyvdelzi 
(seladelpar) refundowany jest obecnie w co najmniej  
europejskich (Austria, Niemcy, ), a w wielu 
innych (np. w Czechach), procesy refundacyjne . 

uwag ogólnych. 

 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

c. 
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Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

 

 

 

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i 
-

na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o ej 

identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem 
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: 
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; 

2) 

 
3) 

 
4) 

c, 23 

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

Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 
6) 

. 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) 

W przypadku 

Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o iach 
opieki zdr Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

9) 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzany
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

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

11) 

O
Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) 
- narusza przepisy 

 
13) 

profilowaniu. 
14) 
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