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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: DOWM.4131.3.2026

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Zilbrysq (zilucoplanum) w
Tytul: [ramach programu leckowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig
miastenii (G.70.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (phkt 1) nalezy zloZy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdZ przestac 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomoca elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszac 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 Delklaracia o Powiazaniach Branfowveh beda publikowane

w BIP AOTMiT".

|. Cze$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 lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pd#n. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowatnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osab z nig zwigzanych

l. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracjg, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 migjsce j¢j urodzenia oraz obywatelstwao:

Jolanta Maria Siporska _

2. Imie (imiona) i1 nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

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

4. Imig (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii proste) osoby skladajace) deklaracyg:

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

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

] kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem 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 poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzysto$ci, w ktorym

bierze udzial:

-

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwane] dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;

_E

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

dzief posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. OSwiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

22 zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, j.:

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organow spolki  handlowe) lub  przedstawicicla
przedsiebiorey prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

3 2} pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pelienie funkcji czlonka organoéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

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

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia odwiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1)
2)

zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
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umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oSwiadczenie o wykonywaniu zaj¢é zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskazac ich zakres.

...............................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 3 1s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wyst¢pujacego powiazania branzowego.

Przedstawiciel/ pracownik wnioskodawcy (Vedim Sp. z 0.0.) w przedmiotowym
postgpowaniu refundacyjnym.

Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

JOLANTA ks
MARIA SIPORSKA
2102026 SIPORSKA....... S o2 522

(data i migjscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracjg)



2. Czesc ll - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 4.1.1.3,
str. 35
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow
Rozdz. 5.3, tab.
38, str. 52 - wybor
komparatorow
Rozdz. 6.3.1, str.
62 — ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow

Analize HTA dla zilukoplanu przeprowadzono we wrzesniu 2025
roku. Zgodnie z odnalezionymi w tamtym czasie najnowszymi
wytycznymi (De Bleecker JL, Remiche G, Alonso-Jiménez A,
Van Parys V, Bissay V, Delstanche S, Claeys KG.
Recommendations for the management of myasthenia gravis in
Belgium. Acta Neurol Belg. 2024 Aug,124(4):1371-1383; GNS
2024 - https://register.awmf.org/assets/guidelines/030-
0871_S2k_Diagnostik-Therapie-myasthener-Syndrome_2025-
01.pdf) stosowanie RTX bylo zalecane jedynie w populacji
chorych MuSK+. Na brak stosowania RTX w populacji AChR+
w warunkach polskich wskazywaty takze

Mozna zatem sadzic, ze na dzien ztozenia wniosku
rytuksymab (off-label) nie stanowit komparatora dla ZILU

w populacji chorych AChR+.

W zwigzku z dynamicznie zmieniajacymi sie wytycznymi
klinicznymi i praktyka kliniczng w obszarze miastenii mozliwe
jest, ze RTX bedzie stosowany takze w populacji AChR+,
jednak zmiana praktyki klinicznej w Polsce wymaga czasu.

Rozdz. 6.3.1, str.
61-62 —
ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow

Nie sa dostepne dane literaturowe dotyczace udziatu w rynku
poszczegolnych lekéw w ramach scenariusza istniejgcego.
Przytoczone w AWA dane CeZ z 2025 roku uwzgledniaja
jedynie % chorych leczonych poszczegolnymi lekami w ramach
programu lekowego (54% RTX, 28% EFG, 18% RAW). Nalezy
zaznaczyc jednak, ze duzy odsetek sprawozdanych pacjentow
leczonych rytuksymabem w 2025 roku z duzym
prawdopodobienstwem wynika z duzo szerszych kryteriow
wiaczenia w programie lekowym dla tego leku (utrzymujace sie
objawy pomimo odpowiedniego leczenia objawowego i
immunosupresyjnego dla RTX vs zawezone kryteria wigczenia
dla EFG i RAW, tj. leczenie immunosupresyjne i 2 leki z klasy
niesteroidowych lekéw immunosupresyjnych przez dany okres
czasu + ciezkie zaostrzenie/przetom miasteniczny), natomiast
mniejszy udziat RAW — z jego najpozniejszej refundaciji (od
stycznia 2025).

Udziat w rynku poszczegolnych lekow w scenariuszu
istniejgcym przyjeto zgodnie z

Nie obserwowano znaczacych
rozbieznosci
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dane mozna uznac za wiarygodne.

Rozdz. 2, str. 13 —
uwagi do zapisow
programu
lekowego
Rozdz. 7, str. 63 —
uwagi do zapisow
programu
lekowego

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

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

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego 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 przeplywu 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)

3)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek  Gospodarki  Narodowe)] (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

admimstrator 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 drogag mailowa iod@aotm.gov.pl:

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania 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, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane 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 niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajace;j DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sg 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, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencyi (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotne) finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

9) mmformujemy, 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. b1 d RODO prawo
do usunigeia 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 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 sSwiadczeniach opieki  zdrowotne) finansowanych ze sSrodkéw  publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
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;

I3)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bgda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie bg¢da przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowey.
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